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‘ 1.DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES ‘

El eje de la investigacion estuvo centragoed Laboratorio Industrial Farmacéutico.
Los dos autores y uno de los coordinadores forman parte de esta organizacion por lo que se
podria pensar en posibles conflictos de intereses por compromhsosstos hacia la
organizacion; im embargo cabe aclararque la investigacibnrecaba datosobjetivos
inapelables quean desde indicadores de mercado, carteras de productos, hasta la forma de
organizacion interna del laboratorio en estudio.

La investigacion, en su totalidade centra en documentacion objatilo que no
permite lugar a dudas sobre la conflictividad de intereses que puedan llegar a tener sus
autores. En la investigacion no se exponen interpretaciones sabjdéla incidencia de un
laboratorio en el mercado sino que se muestran valores adides precis que denotan
dicho suceso.

De acuerdo con lo antes explicitado, cabe reiterar que no existen relaciones de tipo
personal, financieras o de otra indole que hayan interferido en los resultados de la
investigacion que aqui se presenta
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‘ 6.RESUMEN Y PALABRAS CLAVE ‘
6.1. RESUMEN

¢ Quéimpide que el estado avance sobre laréduccion Publica de Medicamento®
La respuesta generalmente se concentra en cuestionar la eficiencia del sector publico como
productorde bienes y servicios de naturaleza privada (en el caso de los servicios de salud y
|l os medicamentos de bienes y servicios fApref

Un analisisexhaustivo en el campo deRaoduccion Pablica de Medicamentos (PPM)
puede aportar infonacién util y desmitificar una imagen muchas veces fomentada a través de
la industria privada sobre la accién publica en este ambito.

La temética de la investigacion entoncesiestentradaen el analisis de la estructura
de costos, organizacional y fianal del Laboratorio Industrial Farmacéutico (LIF) con el fin
de demostrar que dicha PPM es una alternativa vglidcientede aprovisionamiento de
farmacos para la sociedad.

El estudio fue de caracter descriptivoexploratorioi explicativo. Se pdid de una
investigacion documental sobre la historia de la salud publica y el mercado farmaceéutico en
Argentina, se siguié con una exploracion exhaustiva de la organizacion interna del LIF,
dilucidando su estructura funcional, sus procesos y, en partisulaistema de costos como
una herramienta para la gestion eficiente. En dltima instancia se abordd una etapa explicativa
donde se conjugo toda la informacion recabada, exponiendo indicadores claros que muestran
al LIF como un laboratorio publico eficgzficiente.

Esta investigacion intenta dejar a los politicos una alternativa veraz de produccion
eficiente de medicamentos. Deja ademas herramientas de gestion que pueden servir a otros
laboratorios publicos para seguir la senda que comenzé a marcéf eleProduccion
Publica de Medicamentos, que en conjunto con otros laboratorios estatales pueden aportar al
pais grandes beneficios econdmicos y sociales, desde el punto de vista de la accesibilidad a
los medicamentos y de la regulacién del mercado.

6.2. PALABRAS CLAVE (hasta 5)

Producciéon Publica de Medicamentos
Laboratorios estatales

LIF

Laboratorio Industrial Farmacéutico
Medicamentos

= =4 =8 -4 9

INCIDENCIA DE LA PRODUCCION PUBLICA DE MPICAMENTOS DENTRO DE UN MERCADO DE ECONOMIA MIXTA
Pag. 7/112



X
5t ®
LABORATORIO
INDUSTRIAL
Gaberro da Sarvwfo EAHMAGEUTICO
E

| 7.INTRODUCCION |

Durante los afios 2000 y 2001 la crisis econdmica que sufri6 Argentina impact6 en la
economiaen gereral, afectando en forma particular y poniendo en evidencia fallas en la
produccion, distribucion y acceso a medicamentos.

Independientemente del beneficio individual que genera su consumo, el caracter social
de los medicamentos se expresa a través dexsnalidades positivas que genera al
combatir epidemias y fortalecer el desarrollo socioeconémico a travésmdsaciedad sana.

El caracter de bien social atribuible a los medicamentos es indispensable para la posibilidad
de que las personas puedaneder y ejercer plenamente el derecho humano a la salud y
seguramente aqui radica una de las definiciones angulares a la luz de la cual abordar la
problematica de dotar a los mismos de los atributos que lo constituyen en bien social que,
entre otros, son:disponibilidad, acceso, oportunidad, calidad, efecto terapéutico
cientificamente comprobado y precio relacionado con los costos de produccion.

Estos factores han impulsado el desarrollo de politcdernamentaletendientes a
favorecer el acceso, dismininequidades y controlar el desabastecimiento de medicamentos
desde el ambito estatal como forma de garantizar derechos.

En este contexto, el estado nacional a través del Programa Nacional de Produccion
Publica de Medicamentos ha asumido acciones paraird marco formal a tal produccion,
considerandola como un factor estratégico en el proceso de garehtilgaecho a la salud
con tods los atributos que contribuyen a la construccion de sawedadsaludable, e
interviniendo activamente con independiarde la industria privada.

Surge por lo tantda necesidad dena investigacion esencial que perngtacontrar
caminosparaalcanzar los objetivos propuestos con economia de medios, y de esta manera dar
respuesta eficiente a una demanda creciguie cebeafrontarsecon una escasez relativa de
recursos.

El modo de intervencion mas empleado por los estdttualmente se concentra en
el aspecto regulatorio del mercado de medicamentos. Algunos utilizan también la herramienta
de la provision gratuitintentando asistiaquellos sectores con mayores urgencias con el fin
garantizar el acceso y de reducir el impacto regresivo que genera el gasto en los presupuestos
familiares.

Al respecto, Tolr (1) postulai é se han ensayado a rneide el [
alternativas de politica para resguardar o mejorar el acceso de la poblacion a los
medicamentos. En primer lugar, se encuentran las acciones de provision publica que, como
ha sido mencionado, constituyen el mecanismo mas efectivo para garanteegesb a
medicamentos esenciales pero que por su alto costo son mas dificiles de sustentar que las
medi das regul ador aso.

La cita anterior omite quizas importancia estratégica que implica la produccién
publica y su impacto sobre la reduccion de precidgsicamente porque la fijacion de
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precios desde el sector publico naturalmente se realiza con una l6gica dddeedescripta
por dicho autarya que el estado no persigue lucro y no necesita gastar en costosas campafas
de marketing.

En un articulo ras reciente De La PuenyeTobar (3 afirmanq u e ALa pr oduc
publica jugdé un rol central en las politicas para garantizar el acceso a medicamentos
esenci al es ,yarconenbaciimalestachrogdeEn al gunos pa2ses pa
rolestratégio para | a producci -n de esenciales de &

La pregunta entonces:egque impide que el estado avance sobre la produccion
publica? La respuesta generalmente se concentra en cuestionar la eficiencia del sector
publico como produor de bienes y servicios de naturaleza privada (en el caso de los
servicios de salud y I os medicamentos de bie

Un analisisexhaustivo en el campo deRaoduccion Pablica de Medicamentos (PPM)
puede aportanformacién util y desmitificar una imagen muchas veces fomentada a través de
la industria privada sobre la accion publica en este ambito.

La tematica de la investigacion propuesta entoncescestfadaen el analisis de la
estructura de costos, orgarimal y funcional del Laboratorio Industrial Farmacéutico (LIF)
con el fin de demostrar que dicha PPM es una alternativa vglidficiente de
aprovisionamiento de farmacos para la sociedad.

Como eje vertebral de esta investigacion se abordan los sggi@restionamientos:

1 ¢Cuales son las caracteristicas principales de la estructura de costos y del modelo
organizacionat funcional del LIF?

1 ¢A través de que indicadores puede ser medida la eficiencia de su actividad y cémo
utilizar los mismos para inpmentar medidas correctivas?

1 ¢Cual es el grado de adecuacion de lalgpe@o en el LIF con respectdaademanda
publica de medicamentos en la provincia de Santa Fe?

1 ¢Qué porcentaje del gasto publico destina la provincia a Salud y especificamente a la
adquisicion de medicamentos?

1 ¢Cual es el aporte relativo del LIF a la salud publica provincial y qué porcentaje del
gasto publico en medicamentos utiliza para realizarlo?

1 ¢Existen evidencias de que el LIF actua como regulador de precios en el mercado?

Paa desarrollar esta investigacion se traloaja un cajunto de variables que permiten
realizaren primera instanciajn diagndstico descriptivo de la estructura organizacional y
funcional del LIF, y de su incidencia en logrcados asociadokuegq se a&anzacon el
estudio especifico de las estructuras de costos y el desa®oescenarios productivos, lo
gue permitadentificar indicadores especificos de eficiencia sanitaria y econémica.
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Esta investigacioimtenta contribuira la elaboracion de estegias para el logro de los
objetivos de futuras politicas publicas y para cada laboratorio publico, a través de las
herramientas de gestion que esta puede ofrecer.

En definitiva, estudiar la estructura de costos del Laboratorio Industrial Farmacéutico
permite comprender y descubrir areas criticas para el desarrollo y facilita la toma de
decisiones ya sea en la conformacion del precio del producto como en la construccién de
espacios organizacionales productivos que garanticen la sustentabilidad dentas gde
producciénpublica de medicamentosque asumen un rol estratégico en el desarrollo del
estado al abastecer un insumo vital para la sanidad de la poblacion.

Es de hacer notague si bien el conocimiento acabado de la estructura de costos de un
productor estatal de medicamentasentribuye significativamente como elemento de juicio
para valorar la actividad, no es éste el Unico factor que constituird la respuesta a los
interrogantes planteadoBn el caso de la industria privada, al Estado le ra@sbhstante
indi ferente su estructura de costos, no as?
gue efectivamente debe pagar.

Hasta aqui todos aspectos de tipo economieosgureducen a costos y preciose@a
exenta de esta investigaciorestudio de lavariable sanitaria y social asociada a la actividad.
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| 8.OBJETIVOS

8.1. Objetivo General
Determinar el nivel de eficiencia de un Laboratorio de Produccion Publica de
Medicamentos a través de su estructug@nico- funcional y de costg y la incidencia que
tiene este en el mercado de medicamentos.
8.2. Objetivos Particulares
1. Identificar la estructura organizativa y funcional ldél.

2. ldentificar y analizar la estructura de costos del LIF.

3. Identificar y caracterizar la carter@ ¢groductos del LIF, el mercado en el que
participan y su incidencia.

4. Analizar el gasto publico de la Provincia de Santa Fe en referencia a la adquisicion de
medicamentos y determinar la incidencia del LIF en ese gasto.

9.MATERIALES Y METODOS |

9.1. Disefio

La estrategia que se empleo en la investigacion fue del tipo explofiategriptiva-
explicativa, dado que el abordaje de la estructura de costos, funcional y organizacional del
LIF fue encarada desde un primer paso exploratorio o de estudio delasdasiables y
parametros a tenerse en cuenta en la investigacion, un segundo avance de tipo déstriptivo
eje de la investigaciongn donde se vertido informacion del LIF, tanto internamente
(organizacion, funciones, estructuras) como externamentpo&aion en el mercado y su
injerencia en la sociedad). El dltimo paee de tipo explicativo en donde se intentaron
responder todos los cuestionamientos, afirmar o refutar hipotesis y dejar conclusiones
plasmadas que sirvan como bases para nuevas gsstion

A su vez, en relacion a los objetivos planteados, se tratd de un estudio de tipo
experimental y se trabajo sobre un andlisis de datos transversal, tanto a nivel organizacional
dentro del LIF, como a nivel provincial, dentro del sistema de saludpgoJacia de Santa
Fe.

Finalmente este trabajo se puede clasificar también como una investigacion de tipo
aplicada mixta Aplicada porque se caracteripOr su interés en la aplicacion, utilizacion y
consecuencias practicas de los conocimientos expleradomixta porque particip
conjuntamente de la naturaleza de una investigacion documental y de una investigacion de
campo.
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9.2. Poblacién y muestra

La poblacién objeto estuveonstituida por el Laboratorio Industrial Farmacéutico, su
estructura organizamnal interna y todos los actores del mercado que interactan con este.

La unidad de andlisis se constibugor la estructura organizacional, funcional y de
costos de dicha entidadEsto involucrouna seria de variables y pardmetros mucho mas
amplios entrdos que se pueden nombrar: recursos humanos, niveles de produccion, indices
de eficiencia, tasas de productividad, organigrama funcional, etc.

Debido a la naturaleza del estudioptablacion y la muestra coincidierem su tamafio,
motivo por el cual losesultados obtenidos solo seran extrapolables a otros laboratorios de
caracteristicas similares (internas y de contexto) al estudiado.

9.3. Variables
A continuacion se presentan las variables incorporadas dentro del estudio

i Variable: Pautas de ProducciérPublica de Medicamentos.

Identifica los productos de produccion publica, sus cantidades y tipo de certificacion
ante oficina regulatoria.

o Categorias:

a- Cantidad Producida:
Se refiere a las cantidades producidas por el LIF, identificando su Noeéeop,
presentacion y concentracion.

b- Certificado:
Se refiere a si cada producto posee certificacion provincial y/o nacional.

9 Variable: Estructura General del Laboratorio.

Identifica pautas de organizacién administrativa, productiva y logesimeiando a cada
una de ellas un modelo de gestién, financiamiento y distribucion.

o Categorias:
a- Tipo de Organigrama:
El indicador definird si el modelo de gestion obedece a un criterio segun funciones,
segun producto, segun lineas de productos $faomedos), segun personal, etc.

b- Tipo de financiamiento:
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Define la fuente y naturaleza de los recursos monetarios con que funciona el
establecimiento, recursos propios, presupuesto municipal, provincial o nacional, recursos
externos, etc.

c- Tipo de distribucién:
Identifica si la distribucién se encuentra a cargo del laboratorio (por cuenta propia o
tercerizada), o a cargo de la institucion destinataria del medicamento.

1 \Variable: Condiciones de mercado de producto.

Caracterizacion del mercado dada producto, identificando niveles de competencia,
apertura comercial, y barreras a la entrada (patentes y regulaciones).

o _Categorias:

a- Concentracion de mercado:
) Identifica la cantidad de firmas que ofrecen cada producto en el mercado nacional.
Indice Herfindahi Hischman.

b- Apertura comercial:
Identifica el origen y destino de cada producto analizado.

9 Variable: Precios de Referencia.

Elaboracion de una metodologia para determinar el margen por sobre los costos de
produccion en laboratorios plicos, a fin de establecer de forma correcta los precios de venta
o transferencia.

o Categorias:

Margen por unidad de producto:
Identifica y describe los componentes que hacen al margen (del precio sobre los costos
de produccioén) dentro del LIF en ekcade que la produccion sea entregada a titulo oneroso.

i Variable: Tasa de Rentabilidad.

Confeccion de un indicador que permita medir la rentabilidad del LIF SE, medida en
términos del ahorro que supone para la Provincia de Santa Fe contar con atof@abor
productor de farmacos medicinales al comparar el costo total de obtener una determinada
produccion versus el costo que implicaria adquirir dicha produccién en el mercado.

o Categorias:

a- Tasa de Retorno Mensual:
Identifica y describe los comportes de la rentabilidad mensual del LIF, medida en
términos de ahorro.
b- Tasa de Retorno Semestral:
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Identifica y describe los componentes de la rentabilidad semestral del LIF, medida en
términos de ahorro.
c- Tasa de Retorno Anual
Identifica y describeds componentes de la rentabilidad anual del LIF, medida en
términos de ahorro.

9.4. Instrumentos o técnicas de recoleccion de datos

El acceso a la informacién se realiz6 en forma directa desde las propias labores de cada
becario dentro de la organizaciéndiate una investigacion documental, siempre respetando
las pautas internas del LIF en cuanto a confidencialidad de informacion del mismo.

Ademas se accedié a material documental mediante el andlisis de diversa bibliografia.
Dicho estudio se complementdrcel estudio de datos histéricos y estadisticos, obtenidos
desde centros de estudios relacionados a la actividad en cuestion o de diversas fuentes
gubernamentales.

9.5. Consideraciones éticas

Al tratarse de una investigacion ecomé&rica, no consideramos csBones
significativas a destacar.

No obstante cabe aclarar que la informacion que se reldeb laboratoriofue de
caracter reervada en los aspectos en guaiémo casideronecesario. Durante el transcurso
detoda la investigacion se cuidara ultranzatodos los datos que se expusieron y se cumplio
con el compromiso de confidencialidad que poseen los empleados del LIF.

Toda la informacién incluida en la investigaciie, antes de ser publicada, revisada y
autorizada por el coordinador del proyeciioe forma parte de la awidad maxima de la
organizacion en estudio.
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[10. RESULTADOS |

Luego de toda la etapa de exploracion, andlisis documental y trabajo de campo se llega
a plasmar la informacion obtenida en capitulos que siguen una secuencia logitalide es
Las conclusiones a las que se arriban carecerian de sustento si no se expusieran dichos
apartados con la informacion especifitee cada uno contiene.

Los capitulos que a continuacion se detallan, intentan abordar la problematica desde lo
macro e Istorico hacia lo micro y actual. Por un lado se analiza toda la organizacion interna
del LIF y por otra linea paralela se estudian todas las vesialel mercado del medicamento
con el fin de abordar en el Gltimo capitulo la relacién o incidencia quealbratorio
Industrial Farmacéutico tiene en ese mercado de medicamentos, lo cual es el eje vertebral de
este trabajo investigativo.

f CAPITULO 1: RESENA HISTORICA

1 CAPITULO 2: ESTRUCTURA DE LA OFERTA DEL MEDICAMENTO
1 CAPITULO 3: LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACUTICO S.E.

1 CAPITULO 4: ESTRUCTURA DE COSTOS DEL LIF S.E.

f CAPITULO 5: UTILIZACION Y GASTO EN MEDICAMENTOS EN LA PROVINCIA
DE SANTA FE

1 CAPITULO 6:INCIDENCIA DEL LIF EN EL MERCADO DE MEDICAMENTOS
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10.1. Capitulo 1: RESENA HISTORICA

Los comienzos del Sectearmacéutico en Argentina

A comienzos del siglo XX algunos laboratorios internacionales operaban en el pais, lo
hacian sobre la base de establecimientos que empezaron siendo casas comerciales de
importacion y distribucion de productos. Es por esto quente afios tuvieron gran
significacion comercial, pero no asi industrial. Paralelamente, farmacéuticos y quimicos y/o
bioquimicos que desarrollaban remedios a partir de recetas magistrales en sus boticas
iniciaron la actividad de manera indust(a).

En los afos veinte el conjunto del sector industrial tuvo un desempefio significativo.
Desde 1921 hasta 1930 entraron al pais cuarenta y tres grandes empresas, de ellas el mayor
namero se concentré en las ramas de productos quimicos, metales y articulos gt

El ritmo de la sustitucion de importaciones de productos medicinales terminados, en
Argentina, fue relativamente rapido en companacion otros paises de Ameérica Lat{ba

Al promediar la década de 1940 se inicio la fabricacion de antibioticos a nivel local, en
esos afios deabian comenzado algunas exportaciones de remedios hacia Américg3)atina

Simultaneamente al desarrollo del sector farmoquimico antesptesfue surgiendo la
preocupacion del Estado sobre la produccion de remedios. Es asi como los origenes de la
produccion publica de medicamentos pueden rastrearse en el contexto de la Primera Guerra
Mundial. En ese entonces se habian generado alguno®mesben el abastecimiento de
medicamentos y debido a esto el gobierno nacional creé el Instituto Bacterioldgico, en él se
fabricaban algunos productos medicinales. Tiempo después, a mediados de los afios cuarenta,
esta preocupacion se hizo nuevamente ptesen esa oportunidad estuvo ligada a las
transformaciones que se fueron produciendo en la estructura del sistema d@&)salud.

Los comienzos de la Salud Publica en Argentina

El 23 de Mayo de 1946 el gobierno nacional cred la Secretaria de SaludaPubli
encomendado al Dr. Ramoén Qberla titularidad de la misma. En ese mismo afio el gobierno

sostei, entre otras consideraciondsUn ampl i o servici o nacional
todos los ciudadanos todo tratamiento médico que necesiten, en la forrargeesiten, a
domicilio o institucional éo0

Carrilo, consistenteseresistiaa alinearse con una idea de sistema que sentia ajeno al
pais e intenté un camino propio, utilizando como modelo de la organizacion sanitaria nacional
a las fuerzas armaddsucompromiso con la equidad y la universalidad del acceso era firme y
se basaba juridicamente en la incorporacion de los derechos sociales a la Constitucion
Nacional de 1949que en su parte dogmética, concretabh derecho a la salud y por
consiguiente elleber de los gobernantes de proveer a las prestaciones para que se haga
efectivo.

En la década del 40 ya promov@creacion de las Farmacias Hospitalarias como una
alternativa de solucion a las necesidades de medicamentos de la Salud Publica.
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En lo querespecta a produccion de remedios especificamente, es importante destacar
que en 1947 el Estado de la provincia de Santa Fe instaldé una especie de fabrica de
medicamentos que se denominé Laboratorio Industrial Farmacéutico (LIF), nombre con el
cual se cosolid6 y trascendioé a la opinién publi¢a)

Carrillo tenz2za <cl| ar oprqauset dcai -snadl utde nc2coamou ni d
que financiar y para eso proponfac r ear un i mpuesto sanitario
Nacional de Salud se constituya iredtamente, no en el momento de la prestacion, porque
seria impopular. Intenta demostrar que la Salud Publica es una buena inversion; ya que a la
larga resultaria un gran negocio para la economia.

Las contradicciones que se cream pl crecimiento deuspropio Mnisterio hacen que
Carrillo renuncieun afio y medio antes del golpe déb 1%5.

La autodenominada Revolucion Libertadora marco una diferencia a través del uso
extensivo de cooperacion internacional contrastando con el aislamiento de afios. prev
Estableci6 un acuerdo con farganizacion Panamericana de la Sal@P$§ para que
dirimiera que hacer con la salud del pais que, para el final del peronismo tenia una estructura
hospitalaria predominantementelyiga.

En este momento la Revoluciore proponia afianzar el federalismo, y hacia fines de
Junio de 1957 propone la transferencia a las provincias y munidipias actividades de
salud publicay edimular la iniciativa privada parasumir cada vez mas un ghpmportante
en estas activiates

La sucesion de gobiernos civiles y militargenero un vaivéan el cual los servicios
nacionales eran transferidos a las provincias por los militares y tlevgeltos a la esfera
nacional por los débiles gobiernos democraticos que los seguian.

Onfaivia sostenia en noviembre d863 que la politica de transferencia iniciada en el
afio 57 traiacomo consecuencia un estado de incertidumbre, de anarquia y de caos en los
servicios asistenciales nacionales, con el resultado final de un desmantelamieurdotera
dotacion de personal, renovacion de equipos técnicos y mantenimiento presupuestario.
También sefalabgue mientras que no se resolviara efectiva politica ddescentralizacion
gue posibilitarael desarrollo, la evolucién y el progreso de lagarees del interior del pais,
favoreciendo el pleno auge de las autonomias ecoaémimvinciales, no les permitinia
estas, entre otras cosas, absorber los presupuestos que le derfanuzdicina asistencial.
Mientras tanto la Salud Publica de la ke deba asumir la responsabilidad de mantener la
eficiencia de sus hospitales.

La Salud Publica argentina comenzé una época de tecnificacion a comienzos de los
afnos60 con la apertura de la Escuela de Salud Publica de la Universidad de Buenos Aires.

En lo que respecta al sector farmacéutico, en las décadas del sesenta y del setenta las
compafias de capital nacional se aprovisionaban de materias primas importandolas
fundamentalmente de paises que no reconocian patentes de invencién como Hungyia, Italia
Espafa. Las firmas de capital nacional se beneficiaron del marco regulatorio e institucional
gue establecia la Ley 111 de patentes de invencion dg@)364
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Ongania en 1966 inaugurd la primera Reunion Nacional de Autoridades de Salud
Plblica. Estasteni ones trasuntaban el clima Atecnocr
se evidenciaba las expectativas de las provindéasgjue la acion asuma el papel que le
correspondia de apoyarlas técnica y financieramgntensferirle la responsabilidad de
ejecutar las acciones.

Es imposible abordar el periodo solo por sus repercusiones sobre el sector publico ya
gue en ese mismo periodo también se crearon las bases de funcionamiento del sistema de la
seguridad social, muchas de las cuales permanecenamtukdidad. (Creacion de Ley de
Obras Sociales y del Instituto Nacional de Servicios Sociales para Jubilados y Pensionados).

Para comienzos de los 70 la Salud Publica comienza a dividirse desprendiendo rama
muy entusiasmada con la posibilidad de instedanbios por fuera de las decisiones una de la
Secretaria de Salud.

En ese periodo se habia consolidada el sanitarismo argentinan grupo de
profesionales inclinados a favorecer un acercamiento con la dirigencia sindical, a la que
reconocian mayor ¢gtimidad para representar el interés de los trabajadores que a los
funcionarios de un Estado con fuertes rasgos burocraticos y autoritarios. Ese nucleo de
profesionales fueron quienes asumieron posiciones de conduccion en el Instituto Nacional de
Obras Sociales (INOSYy fueron los encargados de defender el sistenmiefie alternativas
de Reforma que se plantearon en la siguiente época.

A partir delafio 76, durante la dictadura militar que asold al pais, se expresaba una
declaracion de fe liberal abagdo por una defensa irrestricta de la propiedad privada, a
diferencia de la época de Ongania. Esto precedid, a comienzos de 1978, lo que seria la
transferencia definitiva de los hospitales a las provincias.

En 1983, con el retorno de la democracia, @eepen discusion un nuevo proyecto de
integracion, ya que, a pesar de que el sector de la salud se habia federalizado, la seguridad
social seguia siendo unitaria.

Desde el comienzo de la gestion radical se reconoce la intencion de impulsar una ley de
Seguo Nacional de Salud. Sin embargo el sector sindical resulto adverso y la ley fue
rechazada.

El gobierno de Menem, legitimado en la crisis de la hiperinflacion y en la entrega
anticipada del poder, inicia un proceso aeavaestructuralmente al podergislativo y
debilita las instituciones demotiGas del pais. Las privatizaciesde las empresas publicas y
las politicas econdémicas de la época tienen su correlato en el sector de la salud en donde
surgen dispositivos como el Hospital de Autogestion bta eleccidén en la afiliacion a las
obras sociales.

Una novedad del periodo es la entrada de los organismos multilaterales de crédito como
actores formadores de politica. En efecto, legitimados por su rol en el financiamiento de las
politicas socialey sanitarias, se constituyen progresivamente en actores de las politicas
domesticas participando activamente en el desmembramiento de las politicas sociales del
Ministerio de Salud.
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Luego, el gobierno de la Alianza continué con las politicas de la déea®®, como
por ejemplo, la desregulacion de las Obras Sociales.

Desde | a decadencia de |l os 90 a | a

En el periodo de tiempo comprendido entre 1990 y 2002 nuestro pais sufrid una fuerte
crisis econdmica y social provocada pas elevadosiiveles de pobreza y de desempleo,
caida del producto bruto interno , el desfinanciamiento de todos los agentes del sistema, la
imposibilidad de cumplir con los compromisos externos y, consecuentemente, el severo
desbalance de las cuentas fiscales, queeBiejaban en una pérdida de bienestar de la
poblacién por lacaida extraordinaria de la capacidad adquisitiZa. este contexto la salud
de la poblaciémesult6é particularmente afectada

La pérdida significativa de los empleos en relacion de depeiadehincremento de la
tasa de desocupacion y la disminucion de los salarios originé la retraccion de los ingresos del
sistema de seguridad social, lo que imposibilitaba el cumplimiento adecuado de las
prestaciones obligatorias hacia sus beneficiarias/gmando un fuerte deterioro del acceso a
los servicios de salud y a los medicamentos.

Esta disminucion de la poblacion con cobertura social se reflejaba en un
desplazamiento constante de la demanda de servicios y medicamentos hacia el sector publico.

Para hacer frente a esta gravisima coyuntura y, en el marco de la Ley Nacional 25.561
de Emergencia Publica y Reforma del Régimen Cambiario que declara la emergencia en
materia social, economica, administrativa, financiera y cambiaria a nivel nacional, se
establece la Emergencia Sanitaria Nacional, mediante el Decreto Nacional N° 486/02, cuyo
objetivo fundamental era garantizar a la poblacion argentina el acceso a los bienes y servicios
basicos para la conservacion de la salud, a partir de:

1 Restablecer elwninistro de medicamentos e insumos a las instituciones publicas con
servicios de internacion

1 Garantizar el suministro de medicamentos para tratamientos ambulatorios a pacientes en
condiciones de alta vulnerabilidad social

1 Garantizar el acceso a medicants e insumos esenciales para la prevencion y el
tratamiento de enfermedades infecciosas

1 Asegurar a los beneficiarios del sistema de seguridad social (incluido el sistema de
servicios sociales para jubilados y pensionadBgrama deAtencion Médica Integral
PAMI-), el acceso a las prestaciones médicas esenciales.

A través de este decreto el Ministerio de Salud fue facultado a dictar normas
complementarias destinadas a implementar los siguientes instrumentos en tres frentes:

1. Acce® a los medicamentgsara todos
2. Disponibilidad de medicamentos e insumos criticos en centros asistenciales
3. Fortalecer el Sistema de Seguridad Social en el area medicamentos

Para el cumplimiento de estos fines el gobierno decide poner en ndachaciones:
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Ley de Presapcion deMedicamentos por su nombre Geneérjosy 25.649).

Esta Ley establece que toda receta y/o prescripcion médica debe efectuarse expresando
el nombre genérico del medicamento, seguida de forma farmacéutica, cantidad de unidades
por envase y concemacion.

También faculta al profesional farmacéutico a informar al consumidor sobre todas las
marcas comerciales que contengan el mismo principio activo, con la misma cantidad de
unidades, forma farmacéutica y concentracion, y los distintos precios deirtadie esos
productos. De este modo, el consumidor puede elegir la marca y precio del medicamento
recetado por el médico. En ningln momento autoriza la sustitucion de la droga prescripta por
el profesional médico.

Esta ley fija que la autoridad stamia nacional debera elaboran vademécum en el
que se ordenaran las especialidades medicinales genéricas o formas comerciales autorizadas
en base a su contenido de principio activo, monodroga o nombre genérico y un listado de
combinaciones de monodrogasertificadas por su nombre genérico que hayan sido
recomendadas por la Organizacion Mundial de la S&WS), o autorizadas pda autoridad
sanitaria nacionalps cuales deberan estar a disposicion de los profesionales del arte de curar
y del publico ergeneral en todas las farmacias de la Republica.

Esta ley exige un rol muy activo del gobierno. Otorga un papel central a las autoridades
regulatorias, en particular la Administracion Nacional de Medicamemtbsientos y
Tecnologia Médica (ANMAT) en priner lugar porque ratifica que esta institucion es la
responsable del Registro de Especialidades Medicinales que son las Unicas que pueden ser
comercializadas en las farmacias argentinas. En segundo lugar, porque debe enumerar las
especialidades medicinalgse el farmaceéutico no estara habilitado para reemplazar, debido a
sus caracteristicas de biodisponibilidad y/o estrecho rango terapéutico.

La politica de prescripcion de medicamentos por nombre genérico, contribuye a reducir
el precio de los medicamentgs que permite introducir un mecanismo de competencia entre
las empresas productoras, por lo tanto la incidencia del gasto en esos bienes sobre los gastos
totales de las familias, se ve reducida, permitiendo una significativa mejora en el acceso a los
medicamentos.

El Plan Nacional Remediar.

El Plan Remediase cre6como un programa de provision gratuita de medicamentos
esenciales de uso ambulatgrauyo objetivo es garantizar el acceso a los misem$a
poblacidon que se encuentra en situacion degzabo sin cobertura de seguridad soeialel
marco de la situacion de emergencia social y sanitaria que atravesabaelgsais tiempos

Para el financiamiento de este program®listerio de Salud de la Nacién solicité el
apoyo del Banco Interamedno deDesarrollo (BID) a través de di#eccionamiento del
crédito otorgado en 19981 Programa de Reforma de Atencién Primaria de la Salud
(PROAPS para enfrentar la emergencia sanitaria en Argentina que no registraba ejecucion y
por el cual se pagabammisiones de compromiso. Esteevo encausamiento del crédito
debia respetar los objetivos centrales de fortalecimiento de la Atencion Primaria de la Salud
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(APS), pero invirtiendo los recursos en garantizar el acceso a medicamentos ambulatorios de
la pobacion méas necesitada.

Para el cumplimiento de los objetivos fijados se determino la distribdeidmotiquines
en forma directa a todos los Centros de Atencion Primaria de la &&MNRE) del territorio
nacional, para su prescripcién y suministro gratut la poblacion objetivoLos mismos
estabarintegrados, en un primer momento, por 46 medicamentos genéricos en un total de 51
prestaciones que permitirian dar respuesta a, por lo menos, 80% de los motivos de consulta en
el primer nivel de atencién.

El ProgramaRemediar, desde sus inicios, se bas6 en adoptar un sistema de informacion
a través de un modelo de gestion estratégico y operativo, lo que le permiti6, como
caracteristica distintiva delrggrama, un constante proceso de control apoyado en dos
elementos claves para esta sistematizacion. Por un lado se desarrolla el disefio de un conjunto
de formularios estandarizados, entre los mas importantes se encuentran la Receta (0
Formulario R) y los formularios de Control de Stock o Clearing de medicamé&eols
Receta se pueden obtener los datos de pacientes, diagnésticos, medicamentos y cantidades
prescriptas, de las cuales se obtiene informacion respecto de los medicamentos mas
prescriptos, distribucion de las recetas, principales motivos de cordgialfmosticos mas
frecuentes. Por otro lado esta el Sistema de Informacion de Remediar que es un sistema
informatico que soporta todas las actividades del programa y funciona como instrumento de
base para integrar, homogeneizar, consolidar y procesar ldod#ormacion a fin de
comprender los procesos y actores asociados al sistema.

Cabe destacar como un punto muy importante en la aceptaciéstel@ograma el
modelo de compras centralizadae genera importantes ahorros debido al aprovechamient
de las economias de escala gupone la realizacion de compras anuales para el
aprovisionamiento de la totalidad de la redd#dPS, consensdo institucionalmente con las
provinciassus consumogn el marcalel Consejo Federal de Salud (CoFeSa

Al eliminar la participacion de la cadena de la oferta de medicamentos, Remediar
obtiene precios de adquisicion que implican cuantiosos ahorros en comparacion con los
precios de venta del mercado minorista. Esto es, en el caso de haberse empleado un modelo
basado en larpvision via farmacias, la misma cantidad de medicamentos adquiridos por
Remediar hubiesen representado cogimlsntamentemas elevados.

Finalmente, se puede destacar que la disponibilidad de informacion sobre utilizacién de
medicamentos en cuanto glavision, distribucion, prescripcion, dispensacién y consumo en
la red y la articulacién intergubernamentglie representa el Remediamejoran las
proyecciones de compras del nivel central y constituya insumo clave para que las
provincias y los mumipios optimicen el uso de sus propios recursos fiscales en salud. La
distribucién de tareas entre los distintos niveles de gobierno produce, por sumatoria de
esfuerzos, la ampliacion de la cobertura de medicamentos y la consecuente mejora en el
estado dealud de la poblacién.

Ley Nacional de ProduccioniBlica deMedicamentos

La Ley Nacional de Produccién Publica de Medicamentos fue aprobada por el Congreso
de la Nacion el 2de Junio del afio 2011 y declara de intesgamal la investigaciony la
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PPM, materias primas para la produccion de medicamentos, vacunas y productos médicos, a
los que define como bienes socialfambién promueve la articulacion de los laboratorios
publicos con las universidades para realizar el control de calidad de losamedios,
vacunas y productos médicog determina otorgar preferencias a los elaboradores estatales
en las compras del Estado nacional, de las provincias y la Ciudad Autded®o@nos Aires

Esta Ley forma parte delproceso de cambio que comenzé en220€on las dos
politicas de medicamentazcién descriptagn el marco de la estrategia dARS.

Entre los objetivos principade establecidos por la preseniey se destacan los
siguientes:

fTAEstabl ecer un registro ddlicd, gus debeactntemeat o r i
como datos minimos situacion de funcionamiento, capacidad instalada y condiciones
registrales. 0

T AEst abl ecer como marco de referencia de |
de medicamntos de la OMS 0o

T ADef i nir cdestas perfiles epidemibléagicos y estacionales de las regiones
de nuestro pa2s.o0

fTAPromover | a provisi-n de medicamentos, v
el primer nivel de atenci-n en el mar c o de
T APromover | a investigaci- -n, desarpoll o vy g

Se debe tener en cuenta que la produccion nacional de medicamentos permitiria los
laboratorios publicos equilibrar la balanza de la salud en situaciones tales como haeer frent
lagunas problematicas regionales o atender ciertas enfermedades que por ser pocos rentables
los laboratorios internacionales no abordan, este es el caso de la investigacion y produccion
de drogas huérfanas o de dificil acceso para las denominadasiediddes raras que son
aguellas enfermedades con poca poblacion de enfermos y de costosa investigacion y
produccion de farmacos.

T APromover su articulaci-n con institucion
de trabajadores y usuarios. 0

1 A Pr o monaemejor witilizacion de los recursos disponibles en cada ambito

institucional, evitando | a superposici-n de
T APromover compras centralizadas de i nsumo:
m8s favorables para | a adquisici-n.o

Con esta reghaentacion se apunta a desarrollar, entre otras, dos liredssdrrollo:
una es que el PLANREMEDIAR se reformule para basarse en productos de laboratorios
publicos, y otra es que, mediante la articulacién con universidades publicas, se genere la
investgaciéon y desarrollo de nuevas drogas que en la actualidad implican un altisimo costo
para el Estado.
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Este nuevo régimepresenta un esquema de produccion y distribucion que favorece el
abastecimiento de medicamentos, vacunas e insumos del primer ratehdién en el marco
de la estrategia de atencion primaria de la salud a través del apoyo del Ministerio de Salud de
la Naciéna la Roduccion Publica de Medicamentos, con la misma modalidad que el
programa ya vienduncionando, lo que propiciana reducion de costos importante del
Remediar

El ProgramaRemediamprovee farmacos a todas las salas de atencién primaria del pais,
por un valor de unos 200 millones de délares al afio, se financia con ayuda de BID, y los
productos se adquieren por licitaciimblica internacional donde todos los oferentes, publicos
o privados, se presentan en igualdad de condiciones. Las licitaciones se efectian una vez por
afo y para todo el pais, por lo cual se adquieren volimenes muy grandes de medicamentos.
En el caso qualguno de los reglones quede desierto, entoncekMinisterio da prioridad a
los laboratorios publicos. Pero con esta reglamentacion el gobierno podria adquirir los
medicamentos directamente a los laboratorios publicos, incluso se podria abastexer a lo
hospitales publicos.

El impacto de la ley deberia contribuir ewitar los sobreprecios que aplican los
laboratorios privados cuando disponen de un monopolio de produccién o una marca que se
distinga.
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10.2. Capitulo 2:ESTRUCTURA DE LA OFERTA DEL MEDICAMENTO

Caracteristicas del Mercado de Medicamento

Para poder analizar la estructura de la oferta de medicamentos y su meet&eaos
tomar a este producto como un bien y no como un servicio. Por este motivo el precio que se
paga por un medicamento incluyes lcostos de produccion, distribucion y dispensa.

Podemos decir que el mercado de medicamentos es un mercado tradicional donde se
distinguen claramente las etapas de produccién, distribucion, dispensa y consumo.

Dentro del mercado podemos distinguir tidgses de medicamentos caracterizados
segun las personas que intervienen en la dispensa de los mismos:

1 Medicamentos de venta libre directamente los compra el paciente sin la
intervencion de financiadores de expendedores profesionales

1 Medicamentos déicos (0 de venta bajo receta) los cuales podemos dividir esin
receta archivada conreceta archivada.a diferencia con los de venta libre es que
ademas de un oferente y un consumidor se suman anestado profesionalegue
prescribenagentes querfancian, y profesionales que dispensan

1 Medicamentos de internacion:son aquellos que se dispensan a pacientes internados.
Los mismos son provistos por el Centro de Salud y son comprados por el sistema
publico en @ caso de hospitales jor clinicas y saatorios privadosen general de
maneradirecta a loproductores.

1 Medicamentos de Atencidn Primaria: son los farmacos que se destinan a la
asistencia sanitaria esencial, cientificamente fundados y socialmente aceptables,
puestos al alcance de todos lodividuos de lasociedad Son gestionados por los
estados nacionales, provinciales o municipales y se distribuyen al usuario final a
traves de los CAPS.

Otro elemento caracteristico del mercado de medicamentos es la cantidad de actores que
interactian erl, es en este punto donde se visualiza la gran diferencia con el mercado ideal
propuesto por un modelo competitivo donde los Unicos involucrados son el oferente y el
consumidor.

Se distinguen:

1 Laboratorios, camas, distribuidoras, droguerias fgrmacia, responsables de la
oferta.

Médicosresponsables de la prescripcion.

Obras sociales, medicina prepagastadosesponsables de la financiacion.
Pacientes, consudores finales

Farmacéutico, responsable del expendio.

Entes fiscales, responsables desigulacion.

= =4 -8 -4 -9
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La oferta de medicamento

Como se mencion@nteriormentgla oferta del medicamentoesta compuesta por
distintos agentes vinculados entre si (laboratorios, cAmaras, distribuidoras, etc.) donde cada
uno incorpora costos que incrementan el préoal del producto.

LOS LABORATORIOS son las empresas dondemeducen los medicamentos. En
Argentina los laboratorios productores de medicamentos se basan en formular y acondicionar
los principios activos importados. En nuestro pais encontramos tatimsgrivados y unos
pocos laboratorios estatales con una incidencia reducida en el mercado

LAS CAMARAS representan a los laboratoridsncontramos tres camardSamara
Argentina de Especialidades MedicinaléSAEME), Centro Industrial de Laboratorios
Farmacéuticos Argentind€ILFA) y Cooperativa de Laboratorios Argentifd®PERALA).
Actualmente las camaras han perdido poder debido a estrategias individuales de los
laboratorios.

LAS DISTRIBUIDORAS son actualmente las coordinadoras de la oferta del
medcamento. El objetivo primordial de las mismas es la gestion de inventario

LAS FARMACIAS sonel ultimo eslabon para que el medicamento llegue al paciente.
Las mismas puedeser privadas ggrupadas en colegios, camaras, asociacione$, cetc.
estatales, ubadas en los efectores publicos de saluctualmente se han creadalemas
grandes cadenas farogaiticas.

LOS MEDICOS se pueden considerar intermediarios en la cadena comercial de los
medicamentos. Son los que prescriben al paciente (usuario finaldelamento que debe
utilizar para paliar los sintomas de enfermedad que ha detectado en la consultaeStabien
prescripcion debe hacerse por nombre genérico (por la Ley 25.649), en muchas ocasiones el
médico recomirda alguna marca en particular.

Concettracion del Mercado

Para abordar la tematica del mercado de medicamento, solamesntentrenos en
estudiarlos productos incorporados a la cartera del LIF y de alli analizar la cantidad de
provedores que los ofrecen (con la misma droga y misma doss$heercado.

A partir de esta informacion se elaboré una taipee refleja la concentracién o
competencia existente en dicho mercado, sobre este segmento de productos. Para reflejar
dichos valores, nos basamos en el calculdraite de Herfindahl e Hirschman(IHH).

Todo el calculo y la tabla correspondiesteexponen en el Capitulo N°6.

Consumo v oferta
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Mientras en una relacion de agencia entre el paciente y el médico detetaninan
demanda del medicami®, la oferta se encuentra constituida por fpweductoresy la
farmacia:

1 Los médicos, encargados de la prescripcion de medicamentdasbuyen amantener
en el mercado las grandes marcas a precios elevados, pudiendo revertir esta situacion si
prescriben por nombres genéricogjejando la eleccion denarcas en manos de los
consumidores.

1 Las obras sociales tienen como funcion finantos gastos generados por afiados.
De este modo, las obras sociales no tienen interés en financiar medicamextto paeEiosi
los misnos estan disponible cogl mismo principio activo y a un menor costo.

1 Los precios con que deben comercializarse los medictns estan establecidos en el
Manual Farmacéutico llamado Kairos. De este precio establedidmbra social hace el
descuento correspondiente al 40% alieafo, pero para las obras sociales el precio de un
medicamento es un poco menor al establecido por el manual.

1 Los farmaceéuticos puedeasesorar al paciente sobre la compra de medicamentos.
Avalados por la ley de prescripcion por nombre gengnqzedenpermitirse sugerir al
paciente el cambio de grandes marcas por otras de menor costo.

1 El estado es el encargado de autorizar la comercializacion de los medicamentos, en
nuestro pais es la denominada Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Temologia médicdANMAT ). Para el caso de nuevos genéricos lo que hace la ANMAT es
exigir estudios de equivalencia intno y comparar perfiles de disolucion entre las diferentes
marcas. Otra manera de incentivar el consumo de medicamentos genéricesigsnizia
obligatoriaal profesional médico de prescribir por nombre de genérico y no por marca.

Tipos de medicamentos

MEDICAMENTOS CON PROTECCION DE PATENTES: existen medicamentos
con proteccion de patentes los cuales, por un determinado lapso de tiemgoproteccion
ante posibles copias por parte de terceros. Estos medicamentos solamente se comercializan
bajo la marca que lo ha registrado

MEDICAMENTOS HUERFANOS: son aquellos medicamentos que por diversas
razones no despiertan interés en lo prazhest, por lo cual no existe oferta.

MEDICAMENTOS AME TOOO: La produccién de stos medicamentose utiliza
como una estrategia de la industria farmacéutica para mantener sus medicamentos en el
mercado con la patente vigente, es decir, mantener el statusdittamento novedoso y por
tanto, mas caro. Es sabido que mientras dura el periodo de la patente de un medicamento no
pueden salir al mercado el genérico equivalente, por lo que esta estrategia es sumamente
fructifera. La mayoria de los medicamentos dpdolos en los Ultimos afios son escasamente
innovadores, aportando ventajas poco relevantes frente a los ya exigi®n{8s Se
comercializan y presentan como innovaciones y en realidad son farmacos estructuralmente
muy similares a otros ya conocidosjaamente diferenciados por variaciones farmacoldgicas
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menores que no suponen una mejoria terapé(@jc&sin embargo se permite a la industria
farmac®utica vender estos fAnuevos f8rmacoso
arriesgar demasiadoampliar de esta forma el tiempo de las patentes.

Bésicamente son medicamentos que tienen actividad terapéutica similar pero que son
moléculas distintas, aunque estructuralmente son parecidas.

Ejemplos: atorvastatinai  fluvastatinai lovastatinai pravasatinai rosuvastatina
simvastatina.Benazeprili captopril T enalapril T espirapril T lisinopril i perindopril T
quinaprili ramipril - trandolapril.

MEDICAMENTOS GENERICOS: son las especialidades con la misma forma
farmacéutica e igual composiciéon cuatiuantitativamente en sustancias medicinales que otra
especialidad de referencia, cuyo perfil de eficacia y seguridad esté suficientemente
establecido por su continuado uso clinico. La especialidad farmacéutica genérica debe
demostrar la equivalencia &gréutica con la especialidad de referencia mediante los
correspondientes estudios de bioequivalencia que incluyen los especificos de
biodisponibilidad.

La oferta publica de medicamento

El acceso a lomedicamentos es un derecho de todos los habitdetgmis. El Estado
es el responsablge garantizar este derecho. En el sistema publico de shpatiente no
participaen k eleccién de la marca dakdicamento a consumir. Segun la patologia descripta
por el médico, consumira el producto dispensadolg® distintos programas, nacionales o
provinciales, que son los encargados de comprarlos y distribuirlos en los distintos efectores
publicos.

La compra de estos medicamentos se realiza mediante licitaciones donde en los pliegos
correspondientes se mema el nombre genérico del medicamento, salvo en casos especiales
de patologias determinadas donde deben comprarse marcas especificas.

La ventaja de conseguir medicamentos de esta manera es el bajo preeiocual es
significativamente menor al precio deManual Farmacéutico.

Principales Laboratorios Publicos de Argentina

Existen en Argentina laboratoriggopiedadde losestados: nacional, provinciales y/o
municipales que producen o tienen capacidad para elaborar medicanepurgo®stan
regulados por lalegislacion provincial donde estos laboratorios estan asentadlos.
continuacion se describéres de los mismos que, junto al LIF, sobresalen sobre el resto:

HEMODERIVADOST UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA

Cuenta con la habilitacion y certificacion @rienas Practicas de Manufactura de la
autoridad sanitaria nacional, ANMAT, como asi también con la aprobacién para la
elaboracion y comercializacion de todos sus productgs. actualmente la planta
fraccionadora de plasma humano con mayor capacidad daqgeidn y comercializacion de
Sudamérica, distribuyendo sus productos en varios paises de la region.
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LABORATORIOS PUNTANOS SE

Como parte de una reforma intefgidel Estado, promovida por elgierno de la
provincia de San Luis, en 1997 se cred este &bap, con el claro objetivo de optimizar los
recursos econdémicos destinados a la compra de medicamentos de atencion primaria, los
procedimientos administrativos, y en vista a una nueva administracion del sector, orientado al
abastecimiento sostenido yganizado de medicamentos a todos los centros de salud de la
Provincia.

Elabora medicamentos en las formas farmacéuticas de liquidos, semisélidos y
comprimidos con principios activos generales; y también comprimidos y suspensiones
extemporaneas con prin@g activos betalactamicos y cefalosporinicos.

En diciembre de 2004, LABORATORIOS PUNTANOS obtuvo, después de cumplir
con todos los requisitos y normas de s&qd, la habilitacion de la ANMAT como
establecimiento elaborador de especialidades medisinal

LEM, LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES:

Creado en 199para ampliar los aspectos técnicos de la ya existente Drogueria Central
de laciudad de Rosario, Santa Fe.

Una vez adquirido el inmueble actual, se procedio a jerarquizar aspectédens y
de control de calidad de una linea virtualmente artesanal para llegar a la meta de poseer un
laboratorio productor capaz de satisfacer los requerimientos del sector Salud de Rosario.

Constituido como Sociedad del Estado seguidenanza municipal N° 631l
laboratorio ha podido ampliar su produccion y mediante convenios con otros entes publicos
de probada calidad, ha amyguido disminuir sus costos de produccion.

De esta forma, todos los centros de salud y hospitalescipales de la ciudad de
Rosario, cuentan con los medicamentos necesarios para las patologias que asisten, con
distribucion gratuita tanto a los pacientéternados como a los ambulatorios, lo cual
garantiza etlerecho a la salud a toda la comunidad

A partir de un convenio con el Ministerio de Salud de la Nacién, el Laboratorial@asa
ser un proveedor local de farmacos a abastecer a hospitales g censalud de todo el pais.
Esto implica una produccion tres veces mayor de corticoides y antimicéticos, los dos
productos que comprara la cartera sanitaria nacional.

El LEM cuenta con habilitacion nacional de ANMAT.
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10.3. Capitulo 3: LABORATORIO INDUSTRIA. FARMACEUTICO S.E.

Identificacion del Establecimiento

LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO SOCIEDAD DEL ESTADO
Direccion:French 4950 CP3000i Santa Fé Republica Argentina
Tel.Fax:+54 342 4579231 / 4886396

E-mail: lif@santafe.gov.ar

Direcciéon Webwww.lif-santafe.com.ar

Resefa Historica

Los inicios del Laboratorio se remontan al afio 1947, cuando la provincia adhirié a las
politicas nacionales que promowida creacion de las Farmacias Hospitalarias como una
alternativa de solucion a las necesidades de medicamentos de la Salud Publica, que ya desde
esa época tenia dificultades similares a la de la actualidad.

El estado santafesinoinstald unafabrica de mdicamentos que se denomind LIF
(Laboratorio Industrial Farmacéutico). Aunque no existen registros oficiales de esta creacion,
el LIF se mantuvo funcionando como tal hasta 1987, afio en que finalmente la Legislatura
Provincial sancion6 la LeyN° 10.069 de aacion oficial del Laboratorio Productor de
Farmacos Medicinales. Desde ese momento la entidad, que popularmente se conocia como
LIF, paso a llamarse oficialment@boratorio Provincial de Farmacos MedicinaleBEM)

En el afio 1989, el laboratorio dege ser una Division de la Direccion de
Abastecimientos del Ministerio de Salud, y pasa a tener el rango deibiréGeneral de
Produccion de &macos Medicinales. Asi, por primera vez, cuenta con una planta pgep
personal, incluyendo una estructuragamico fincional y participa depresupuesto del
Ministerio de Salud como unrggrama independiente. Durante ese periodo se producen
importantes inversiones en equipamiento e infraestructura que empiezan a darle un perfil
adecuado a las exigencias indwes. A partir de estos cambios, el Laboratorio comenzé a
tener protagonismo en el abastecimiento de medicamentos para el Ministerio de salud.

Al inicio de la década del noventa, la complejidad del sistema a abastecer, sumado a las
dificultades que impligba para una fabrica de medicamentos atenerse a las normas de la
administracion publica, obligaron al Ladatorio a transformarse en unacgedad con capital
estatal, lo cual le permitiria convertirse en un sistema con capacidad para dar respuestas
acordesa las necesidades de la Salud Publica de aquel momento.

En el afio 1999, se sanciond la Ley Provintal11.657 autorizando al ejecutivo a
transformar al LPFM en Sociedad del Estado.
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De esta manera, el LPFMSE se transformd en un referente nacionaliticdisientro
del grupo de laboratorios estatales, ademas de contar con el fuerte reconocimiento de las
autoridaes sanitarias nacionales

Finalmente, en el afio 2007, se produce la ultima transformacion de su denominacién

volviéndolo a nombrar Laboratorimdustrial Farmacéutico (LIF), tal como se lo conoce
popularmente desde sus inicios.

Organigrama Funcional

El LIF es wna ndustriafarmacéuticaantafesinague se destaca por ser una Sociattad
Estadg cuya actividacesadministrala porun Directorioque es presidido por el Ministro de
Salud de dicha provincia.

Esta empresposeecomo rol prioritario satisfacer las necesieés de medicamentds
Atencion Primaria del Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe.

El LIF es en la actualidad urempresa con una gita industrial compuesta por 86
agentes especiahdos que trabajan bajo normasBleenas Practicas de Manufact(BiM)
y que, ademas, cuenta con equipamiento de Ultima generacion que se va renovando
constantemente.

El 22% del persaal del LIF tiene titulo de grado universitario (19 personas), el 32 %
son técnicos (27 personas), mientras que el 46% restgnse mayoria poseen una educacion
secundarig40 personas)Distinguir educacion primaria y secundaria

Con la ayuda del Orgagrama FuncionalVer Grafico N°1), podemos observaiertas
caracteristicas de la organizacion LIF:

1 La estructura organizativa se divide en cuatro niveles diferenciados formalmente, que
responde a una piramide tradicior@bmo se puede apreciar enGzhfico N° 2 casi el 50%
del personal se reparte en el nivel operativo, mientras que solo un 10% ocupa lugares
gerenciales.

1 Sobresale el porcentaje de personas que ocupan el Nivel de Siopeguie con el 34%
aproximadamente parece ser un guarismo un tanto exc8sivembargo, cabe destacar que
la estandarizacionedprocesoexigida en la industria farmacéutica incide directamente en la
cantidad de supervision sobre cada una de las ta@&@adas en la organizacion.

1 La descentralizacion eregencias implica una autonomia de cada sector que permite un
desarrollo de planes y controles estratificados por areas. Es decir, cada gerente lleva adelante
las tareas de su sector y ejerce su #idgo en base a esto. Esto no quita que se siga una
planificacion organizacional integral bajada por la Gerencia de Planificacion.

1 Nombrar la autonomia de cada gerencia no intenta reflejar cada una de ellas como

Ai sl aso. Muy por e ke encaenttaringemeiacdonadaccardlas ottpey sen c i

informae interacciongp er i - di camente a trav®s del ASiste
mas adelante se detalla)
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1 Si bien las areas soportes juegan un Rol fundamental en toda la organizacion, se esta
visualzando en estos ultimos tiempos de crecimiento acelerado, la carencia de una Gerencia
de RRHH y de Comercializacion.

Disefio de la Organizacion

La organizacion del LIF, segun la clasificacién que da Henry Mintzberg sobre los tipos
de disefis de organizaanes(10), est8 disefada como una net a
donde estas personas antes nombradas estan claramente divididéisMmuuwn| eo Oper at i
grande, uri St a f p o Wmeuy desarrollado, uM@ T e ¢ n 0 e s taltamente elabarada
yunail Cu mb s & r &t @®tggradaapdr un grupo gereacprofesional liderado por un
GerenteGeneral.(Ver Grafica N° 3

Vale la pena adentrarnos un poco mas en cada uno de estos subgrupos de la coalicion
interna de la organizacidpara poder tener una mejor vision global del LIF y su estructura
organizacional.

Hablamos del LIF como una Burocracia Mecéanica porque:

1 La coordinacion principal de todo el funcionamiento de la empresa se realiza basado
principalmente en procesos estaimaios de trabajo.

1 Se posee un ndcleo operativo gragnaeentralizado verticalmente y con una
descentralizacion limitada horizontal. Esta basicamente integrado por el area de Produccion,
coordinado por el Gerente de Produccion y sus asistentes. Esta taeaeg®gada
funcionalmente en sectores productivos, los cuales son liderados por los supervisores
(Suspensiones, Comprimidos Comunes, Comprimidos Beta., Cremas)

1 Las tareas operativas son rutinarias y altamente especializadas (mezclado, secado,
tableteadoblisteado, dosificado, etc.)

1 La Tecnoestructura esta altamente desarrollada y esta integrada por dos areas relevantes
de la organizacion: Garantia dealidad y Control de Calidad que son las encargadas de
estandarizar todos los procesos productivos ystdds materiales involucrados en dichos
procesos.

1 La linea media esta desarrollada y esta integrada por los asistentes y supervisores que
son los encargados de hacer cumplir los estandares impuestos por la Tecnoestructura e
integrar la corriente verticaledla estructura realizando feedback hacia sus gerentes y
generando planes de accidn para sus operarios.

1 En cuanto al Staff de apoyo, esta integrado por varios sectores administrativos (Legales,
Planificacion, RRHH, Administracion) perfectamente divididosutosuficientes pero que
trabajan en conjunto sinérgicamente.

CUMBRE ESTRATEGICA

Si bien la cumbre estratégica es ejercida por el Gerente General, que funciona como
nexo de la organizacién con el Directorio Politico (que a su vez se puede incluir coeno par
de esta cumbre), el grupo de gestionadores conformado por los gerentes de las diferentes areas
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(ya sean de staff, productivos o de la superestructura), posee una fuerte influencia sobre el
Gerente General, determinando generalmdetmanera grupaglii c - mo hacer 0 | as

La Direccidon Técnicaes parte fundamental de este grupo y es la que tiene la palabra
final en todas las cuestiones técnicas del Laboratorio, ya sean temas productivos o de la
Tecnoestructura. Si bien este cargo es ejercido porfarn@acéutica, la misma tiene un
plantel de profesionales que trabajan conjuntamente con ella.

NUCLEO PRODUCTIVO

En esta linea de analisis se puede segregar el nlclegiopeidentificando claramente
un agrupamiento funcional de las areas productivBsediciadas por el tipo de producto
fabricado. De esta division surge lo que denominainbsz n e as p y sod lascqueise a s 0
detallan a continuacioiiVer Grafica N° 4

Suspensiones Pediatricas Betalactamicas (antib&en suspension),
Comprimidos Betalactamicos (antibioticos en comprimidos),

Comprimidos Comunes (Ibuprofeno, Diacepam, Atenolol y otros,

= =_ =2 =4

Cremas (Escabicida, Pediculicida).

Cada una de estas lineas de produccion esta a su vez segregada en areagdunciona
Comprimidos Comunes y Comprimidos Betalactamicodigelen a su vez en Compresion,
Blisteado y Acondicionado cada uno, que son tres sectores fisicamente separados con
responsables diferentes gistintos operarios; Suspensiones y Cremas son sectores
independientes en donde se realiza el proceso completo de produccion dentro del mismo
sector fisico, también con responsables y operarios propios.

Asimismo, el nicleo operativo cuenta con areas de servicio:
9 Depésito: Liderado por un Responsable y con umewisor este departamento,
dependiente de Produccion, tiene como funcidn la provision en tiempo y forma de todos las
materias primas e insumos a todas las areas productivas.

1 Mantenimiento: Liderado por un supervisor y compuesto por cuatro opeyae&is
sector es el encargado del mantenimiento edilicio de sectores comunes y de tareas de
reparacion en general. Son responsabilidades de este sector: el desmalezamiento y parquizado,
la desinsectacion, pintura, cambio de luminarias, control de matafuegostenimaentos
generales de todos los sectores no productivos.

1 Mantenimiento de Equipos Productivos:Paralelamente existe otra am@ominada
Mantenimiento de Equipos Productivos, liderado por un asistente de produccion y un operario
con conocimientos enfdrentes rubros técnicos (electricidad, soldadura, mecanica, etc.) que
dan respuesta en forma eficiente a las reparaciones soligitadéss areas productivaEn
caso de producirse umalicitud muy sofisticada, este mismectorse encarga de la gesiio
de tercerizacion del trabajo.

i Planta de Agua: Esta area estd compuesta por un solo operario, que interactia
diariamente con todo un equipamiento de tratamiento de agua, para brindarles a los sectores
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productivos la calidad exigida. Este operario depeled&erente de Produccion y trabaja
paralelo con Control de Calidad que realiza los controles pertinentes.

Este gran ndcleo operativo antes descripto cuenta con treinta operarios, seis asistentes,
seis supervisores, seis responsables técnicos y destegrGerente de Produccion y Co
Directora T®cnica). Estos asistentes junto
mando.

TECNOESTRUCTURA

La Tecnoestructura juega un rol determinante en el Laboratorio, implantando todos los
estandares funaiales de la empresa. Esté integrada por dos grandes areas soporte:

1 Garantia de Calidad: Es justamente el area encargada de asegurar la calidad de los
procesos y hacer cumplir a través de la redacciénat&imientodNormatizados dé@rabajo
(PNT) todas &s exigencias impuestas por todos los eextsrnos de regulacion (ANMAT,
regulaciones provinciales, etc.) Esta integrado por una gerente y por dos asistentes.

1 Control de Calidad: Esta area es la encargada de controlar la calidad de los productos
elaborads, materias primas y productos en proceso. Trabaja a la par de los sectores
productivos analizando todos los lotes de productos que estos van elabooamulaasi
también todas las partidas de insumos y materia prima que se van reciliistadarea se
suldivide funcionalmente en otras mas especificas: FQigimica, Microbiologia vy
Estabilidad. Esta integrada por un Gerente, una Sub Geuenésjstenteiyes supervisores y
seisanalistas

1 Direccion Técnica: Como antes mencionamos, la tarea de Contr@ayantia de
Calidad es visada en todo momento por la Directora Técnica y su equipo (dos farmacéuticos y
un técnico quimico) Ademas la Direccibn Técnica es la encargada de realizar las
formulaciones, controlar los registros de lotes, elaborar y presedtes las documentaciones
exigidas por los entes de control y desarrollar nuevos produdEes.

STAFF DE APOYO

También llamaddicomponente administratiop este sector de la organizacion es el
otro gran pilar del funcionamiento global de la empresa. BE#tégrado por cuatro
departamentos administrativos claramente diferenciados:

1 Oficina Legal y Técnica Integradapor un Gerente Legal y una asigesnabordan
todas las gestioneadministrativas, legajos internos, contrataciones y todas las tareas
referents al contacto de la organizacién con el mercado.

1 R.R.H.H.: Este departamentao estd desarrollado como t8l bien se cuenta con un
responsable del personal y empleados abocados a la administracion de todas las cuestiones
relacionadas con el personal;&siuy adherida la concepcidn de la organizacion tradicional.

1 Administracion: Este departamento es el que tiene a su cargo todas las tareas
contables, presupuestarias y de contacto comercial con provedores y clientes. Todas las
gestiones de compra y el mag los empleados es realizado por este departamento. Esta
integrada por un gerente y cuatro asistentes profesionales.
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1 Planificacién: Es el departamento mas recientemente creado. Surge por la necesidad de
dar un orden a la organizacion derivado de un mrecito sostenido en los dltimos afios.
Antes las tareas de planificacion eran realizadas intuitivamente por la CoDirectora y el
Gerente de Produccién. En la actualidad el gerente de planificacion es un profesional
capacitado en el tema. También en estar@itrabaja una contadora, encargada en costos,
presupuesto y evaluacion de proyectos. Las tareas basicas de esta oficina es decir lo que
producir, en qué orden y cantidad y encargarse de que no falten ningun recurso para hacerlo.
El objetivo central del gpartamento esta alineado directamente al objetivo de la empresa y es
cubrir la totalidad de la demanda de medicamentos de la provincia.

Sistema formal de comunicacion interna

Desde marzo del afio 2009, el LIF incorporé un Sistema de Comunicacion bderna
el fin de progresar en el desarrollo de dicha comunicacion de manera estructural e integral.
También se apuntaba a que cada gerencia realizara una planificacién de tareas a abordar en su
sector y la transfiriera verticalmente en ambos sentidos:

0 Hacia abajo, transfiriendo a su personal a cargo los planes de accion a seguir y la
informacion prioritaria comunicada por el Directorio.

0 Hacia arriba, transmitiendo a la Gerencia General (nexo con el Directorio) el grado de
avance de las tareas planificadass/sucesos destacados del sector.

La metodologia de transferencia de informacion se estableci6 mediante reuniones
periodicas, en su mayoria semanales, respondiendo a un traspaso de informacion en cascada
(Ver Grafica N° 9.

El Directorio, tresveces porsemana, se reune formalmente con la participac&n d
Gerente General y marca los lineamientos politicos a seguir (Aiqu® hacer 0) .
Gerente General transfiere estas directrices al Grupo Gerencial y en esta renio

determinan | as cuestiones t8cticas (el Ac- mo
con sus supervisores bajandoles lineas de accion que estos deben hacer cumplir en el nivel
operativo (Ahacer hacer 0) . i¢gaaldsiindieativos@@seir at i v

respectivasupervisor y lleva adelanskeu  t ar e a(Vef diafica H°&r 0 ) .

Mision, Vision y Valores

En el dltimo trienio, la direccion de la organizacion junto al grupo de gestionaagdres d
Laboratorio incorpor6é una nueva metodologia de gestidon, basada en la eficiente comunicacién
y en el planteo de objetivos claros. En ese marco organizacional se trabajé arduamente en la
construccion de un modelo comunicacional y en el planteo de larViigision y Valores de
la empresa.

MISION

ANuestra empresa produce y provee product
de la poblacion que mejoran la calidad de vida, con garantia de calidad y eficiencia,
contribuyendo a su mayor accesibilidad. o

VISION
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ASer una empresa de <categor?a mundi al C (
tecnol -gica que nos permita ser altamente co
VALORES

1 Respetq por los derechos y la dignidad de las personas y del medioambiente.

1 Compromiso, con la empresa, con el trabajo, con la calidad de cada uno de sus
productos y de los procesos.

{ Etica, en nuestra gestion operativa y empresaria, en las decisiones estratégicas y las
relaciones comerciales, cientificas, tecnoldgicas y personales.

1 Trabajo en un espiritu de equipo, con capacitaciéon constante, colaboracion y actitud
de servicio.

1 Responsabilidad ante nuestros clientes externos e internos y la sociedad.

1 Honestidad y Transparencig como miembros de la empresa en ®his actos a que
dalugar la diaria actividad.

Gestion de la calidad

Como se puede observar, tanto en la MISION como en los VALORES, la gestion de la
calidad esta altamente institucionalizada en el LIF. Y existe una exigencia de
encolumnamiento detras de estas definicionesedastireccion hasta el estrato operativo.

Paralelamente, existe una Politica de Calidad, plasmada en un docameriiado
por d Directorio de la organizacioimambién cabe resaltar que la exigencia del cumplimiento
de las normas de calidadsta acorddo y rubricado en las pautas laborales con todo el
personal del laboratorio.

POLITICA DE CALIDAD

La politica de calidad antes mencionada, posee el siguiente enunciado:

ASomos | a empresa farmac®utica est aft al d
servrios para atender la Salud Publica.

Nuestro objetivo es ofrecer la completa satisfaccion de nuestros clientes, mediante la
produccion y provision oportuna de especialidades medicinales seguras, confiables, icon los
mas altos estandares de calidad y a cesidecuados, asegurando estas variables a través

del tiempo.
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Para el logro de la excelencia estamos comprometidos a trabajar cumpliendo gon las
Normas de las Buenas Préacticas de Fabricacion (BRHas de Control de Calidad (BPCQ),
del cuidado del mediambiente con Responsabilidad Social Corpora(R&C)

Para ser cada dia mas eficientes e inclusivos, en el LIF hemos adoptado, en tqdos los
ambitos, la filosofia de aprendizaje y adaptacién permanente que propone el proceso de la
Mej ora Continua. o

METODOLOGIAS DE ABORDAJE DE LA CALIDAD

Los objetivos en materia de calidad se plasman en diferentes PROGRANM$S
grado de avance es controlado por el ae#&drantia de Calidad generan los principales
indicadores de cumplimiento en esta materia:

Prograna de Garantia de Calidad: programa general.
Programa de Calibraciones.

Programa de Capacitaciones.

Programa de Auditorias Internas.

Programa de Validacion de Técnicas Analiticas.

Programa de Mantenimiento Preventivo.

= =2 =2 =2 4 4 -2

Programa de Calificacion de Proveedore

1 Programa de EstabilidadPlan Maestro de Validacidn incluye calificacion de
equipos, sistemas y procesos de produccion.

1 Programa de documentacioén: incluye el disefio, correccion, y divulgacion de todos los
Procedimientos Normatizados de TrabdfiN{), como cualquier otro tipo de documento de
calidad.En lo referente a los PNT, existen 294 documentos redactanlésT ABLA N° 1 se
detallan las cantidades de PNT redactados por sectores de trabajo.

Todos estos plase praedimientos, herramientas gbjetivos de calidad apuntan
especificamente al cumplimiento de una reglamentacion dispuesta por AMMAJdNnjunto
conel Instituto Nacional de MedicamentdSIAME ).

1 También conocida como GMP por sus siglas en inglés (Good Manufacturing Practices)
2Todos los programas se revisan y aprueban anualmente.

3 Actualmente en desarrollo.
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Esta norma de referencia con la que se comparan todagimsescde mejora que se
realizan en el LI F es |l a Disposici-n 2819/
El aborador es, | mportadores/ Exportadores de N

En referencia del abordaje institucional de todos estos programas, existe una
subdivisitn muy clara que ya mencionamos de manera escueta:

Mientras la Gerencia de Control de Calidad se dedica a verificar el cumplimiento con
especificaciones de las partes de los procesos ya realizadas; la Gerencia de Garantia de
Calidad trabaja en el marco ldemejora continua abordando basicamente dos puntos:

1 La prevencién: a través de la planificacion de las mejoras mediante los programas ya
sefalados.

1 La deteccién de errores sistematicos, busqueda de causas y aplicacion de acciones
correctivas que permieeliminarlos.

Los errores sistematicos son registrados bajo tres procedimientos:

 Resultados fuera de especificacianegletecta Control de Calidad

1 No ConformidadesSe detectan por auditorias internas o externas y por cualquier
cliente del proceso emestion.

1 Desvio:Lo informan los participes del proceso en cuestion.

En conclusion, dentro del LIF, el mejoramiento de la calidad esta enfocado
directamente desde el Aimejoramiento de pr ooc
Calidad. No obstante, siusgye alguna problematica en particular, existen los Comités
formada por un grupo interdisciplinario de profesionales que se reunen en pos de dar
solucién a ese tema en particular. Ejemplos de estos grupos son los Comités de Calidad y
Comité de Docencia.

INDICADORES DE CALIDAD

El area de Garantia de Calidad tienéini@os una serie de indicadorpara medir el
avance hacia la mejora continua, para controlar la eficiencia de su intervencion en el proceso
y conocer la situacion de cada proceso en particlgunos de estos indicadores son:

% de acciones correctivas efectivas / No Conformidades
% de Desvios / afio (para cada Especialidad elaborada)
% de acciones correctivas / Desvios

% de No Conformidades / afio (de cada tercerista)

% de No Conformidades fia (de cada especialidad)

= =2 =/ =2 A

% de reproceso / afo (de cada proceso)
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§ Cantidad de OOY afio (por cada especialidad)

% acciones correctivas efectivas / OOS

% de eliminacién de materia prima / afio

% de eliminacidon de material de acondicionado / afio

= =_ =2 =4

% de elimina@n de producto / afio

HABILITACION ANMAT

La planta fabril del Laboratorio Industrial Farmacéutico Sociedad del Estado ha sido
habilitada c¢omo: ALaboratorio el aborador d e
farmacéuticas de suspensiones extemporaneamprimidos, en ambos casos con principios
activos betalactamicos; comprimidos sin principios activos betalactamicos, ni citostéticos, ni
hormonales.

Esta habilitacion fuelispuesta por el ANMAT bajo ladgolucion N° 8080/11. (Dicho
documento se exporm elAnexo N° 1 de este documento)

Tipos de Produccion

En el LIF se diferencian tres tipos de producciones que a continuacion se definen:

1 Produccién PropiaEs la produccion cuyo proceso global se desarrolla en laaplan
industrial LIF. (desde el fraccionamiento de la materia prima, hasta el envasado del producto
final)

1 Produccién AsociadaEs la producciénen la cual el LIF contrata una planta
elaboradora para realizar parte del proceso productivo. En este tipo degmwods el LIF
aporta al proceso todos los insumos, las formulaciones, los Controles de Calidad y la
metodologia de elaboraciom K n ddowo) y traslada todos estos componentes para
producirlos en otra planta elaboradora. EI motivo principal por el cuatsere a este tipo de
producciones es cuando la demanda excede la capacidad instalada del LIF.

1 IntercambiosEl LIF lleva a cabo hace varios afios una metodologia de intercambio
con el LEM de Rosario. Esta metodologia se basa en potenciar la PPM de tabneeael
LIF aporta al LEM especialidades que estos no fabrican y viceversa. De esta manera, cada
uno de estos laboratorios puede dar cobertura a un espectro mayor de necesidades en sus
respectivas regiones.

Proce®s Productives

Centrando el estudiodna @A Pr o d u c d proceso drodustivdleacunlquies de
las especialidadese inicia con el fraccionamiento de los principios activos y excipientes
Dicha tarea es realizag@r el area de Depdsito en la salafrdecionamientpcon el contol

4 Resultado fuera de especificaciones (por sus siglas en inglés: Out of Specifications)
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de bs variables ambientaleeinperatura y humedad relafivaegun el detalle que figura en la
AOrden de Fraccionamiento y Pesadao en funci

Una vez recibido los insumos, el area productiva correspondiente, previa limpieza
habilitaciondel aregpor parte de Control de Calidadkrificacion de los insumos operativos
y de las condiciones ambientales (temperatura y humedad), realiza el control de doble pesada,
pesando nuevamente y constatando los insumos recibidos confloiggeur a en | a A O
El aboraci-n. o

A continuacién se detallan escuetamente los procesos productivos de cada linea de
produccion. (Se dejan enA&hexo N°2 los Hujogramas de &bricacion)
COMPRIMIDOS

En el caso de Comprighds (Generaleso Betalactamicos)la elaboraciérse realiza
mediante dos metodologias diferentes: Via Himedia &eca po€Compresion Directa.

En el primer caso, se mezcla la composicion de la formula y se agrega el aglutinante
liquido. Luego se retiréa pasta hUmeda se la granula y se ubica en una bandeja sobre estufa
para su secadd.uego se retira la mezcla ses® granula nuevamente y a partir de ahi
comienza el proceso similar al de via seca: se agrega excipientes secos o lubricantes y
posteriornente se lleva a maquinableteadot@ara su compresion.

Puedesuceder en algunos caspse se efectle la mezcla, se granule, comprima y se
repita el proceso, produci®ndose | a ADobl e c

Previo a la ompresion, se realiza también la verificacd®los insumos operativos y
de las condiciones ambientales.

Se obtiene una muestra de los comprimidos y se la envia al area de Control de Calidad
para que ésta realice el control fisicoquimico, asi como el de peso y altura de los mismos. Una
vez recibiddos resultados, se realiza la compresion del total de la mezcla.

Los comprimidos obtenidos y con el control de calidad aprobado, son dispuestos a
granel en bolsas de 200 micrdes espesoy luego en cajaskn estas condiciones pasan al
Area de Blisteraen el r -tulo de AProducto I ntermedioo

Aproximadamente el 70% de la produccion del LIF es mediante via seca y el 30%
restante por via himeda, pero la tendencia es llevar td@2eca poCompresion Directa.

BLISTERAS

Una vez recibidos los comprimidog,luego de la verificacion de las variables antes
mencionadas (ambientales y operativas), Blistera realiza el control de lo recibido por parte de
Comprimidos.

A grandes rasgos, el proceso productivo del area de Blistera es el siguiente:

1) Impresién @ Aluminio.
2) Colocaion del N° de serie (Nlote y fecha vencimiento) en planatasellado.
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3) Colocacion de planchas de moldeo y sellado en la maquina.

4) Enhebrado de la maquina con PVC y aluminio.

5) Colocacion de premisaemperaturay presion.

6) Tamizado de comprimidos para retirar polvo remanente.

7) Acomodado manual de los comprimidos sobre la bandeja de blistera en cada burbuja de
PVC.

8) Toma de muestra de Control de Calidad, control hermeticidad.

9) Control de proceso.

10) Acondicionado dés blistersa granel en cajas tarad@esadas y rotuladas cproducto
intermedio.

ACONDICIONADOS

Previo al estuchado, esta area como el resto de las areas productivas, debe dar
cumplimiento a las siguientes actividades:
1 Limpieza dedrea
1 Verificacion ce insumos operativos
1 Verificacion de condiciones ambientales

Luego comienza el proceso de estuchado propiamente dicho, y las actividades
inherentes son:

1) Armado de estuches

2) Sellado de estuches

3) Revisado visual delistersy acomodado dblistersen estuches

4) Acondicionado de estuches por caja

5) Inscripcion de las cajas de transporte coretdlt: de la especialidad, el® Mte, fechade
vencimieno, y el total deblisters

SUSPENSIONES

1) Orden de Fraccionamiento y Pesada de los excipigetigsincipio activo.

1.1  Verificacion de insumos operativos.

1.2  Verificacion de condiciones ambientales: temperatura del ambiente y humedad
relativa.

1.3  Fraccionamiento y pesada de materia prima.

1.4 Entrega de materias primas por parte del areaateidfmamiento al area de
produccion suspensiones orales betalactamicas.
2) Orden de Elaboracién

2.1 Recepcién y control de los insumos recibidos, mediante procedimiento de doble
pesada.

2.2 Tamizado de las drogas.

2.3 Molienda del azucar.

2.4 Mezclado derdgas.

2.5 Toma de muestra del producto a granel y control de proceso de suspensiones
betalactamicas, envio a Control de Calidad.

2.6 Colocacién del resto de la mezcla en bolsas de 200 micras, pesadas y rotuladas.
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2.7 Recepcion de los resultados de Contdel Calidad. Si cumple con las
especificaciones se contingan la etapa de acondicionadie lo contrario se realiza un
desvio.
3° Orden de acondicionamiento

3.1 Rotulado de los frascos con nimero de lote y fecha de vencimiento

3.2 Envasado y dosificado

3.3 Tapado de frascos con tapas Pilfer Proof

3.4 Realizacion del control de tapado mediante diferentes pruebas: pollera, giro de
tapa y contratapa.
4° Embalaje

4.1 Embalaje en cajas de cartdén corrugado color marrén impresas y rotuladas con el
nombre del gedrico, concentracién, numero de lote, fecha de vencimiento y cantidad de
producto y el rétulo de producto terminado.

CREMAS

1) Se inicia el proceso con el fraccionamiento y pesada del principio activo y los excipientes.
2) Luego viene la etapa de elabodm, donde se van fundiendo, agregando,
homogeneizando los diferentes excipientes y a lo Ultimo se agrega el principio activo.

3) Control de Calidad toma muestra de 100 gr.

4) Continda la dosificacion en pomos de polietileno de baja densidad, preeasegmtepara

el equipo con los numeros que correspondan al lote y fecha de vencimiento y se trasvasa la
preparacion a la tolva dosificadora.

5) S controla la cantidad vertida, controlando 1 de cada 100 pomos.

6) Se verifica que el sellado de los pomodeleha de vencineinto y el N de lotes sean los
correctos.

7) Por ultimo se realiza el embalaje, constituyendo envases secundarios las cajas de cartén
corrugado, en las que figura el tipo de producto, fechas de vencimiento, datos del laboratorio,
etc.

Pa cada caja se acomodan 50 pomos de permetrina, se cierran estas con cintas y se
coloca en cada unal rotulo defterminado en cuarentembasta su aprobacion definitiva por
Control de Calidad.

Parque de Maquinas

El parque de maquinas del LIF es cuasti y se encuentra detallado en una base de
datos de Unidades Registrables (UR).

Las UR son definidas comofi dda maquina, equipo, instrumento o elemento
componente de un equipo susceptible de ser reparadse dividen en cuatro grupos bien
definidos:

1 Equipos Primarios:Son las maquinas claves en el proceso productivo. Estan
relacionadas directamente con el proceso principal de produccion. Si alguna de estas UR falla
genera una discontinuidad en produccion.
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1 Equipos Secundario§on artefactos que no foam parte de los procesproductivos
principales o bien, son componentes de aparatos, suplementogquinas de menor
relevancia (por ejemplo: bombas, aspiradoras, plancha calefactora de blistera, etc.)

1 Egquipos de ServicioSon equipogjue brindan un seisio especifico para que la
produccion se lleve a cabo. Por ejemplo: equipos de aire acondicionado, compresores, etc.
También entran dentro de estas categorias otros instrumentos o artefactos que no inciden en la
produccién, como por ejemplo los extintoyelas heladeras.

1 Instrumentos Calibrable$on todos aquellos instrumentos que no esténidosen
alguna de las categorias anteriores y que deben someterse a calibraciones pddiddicas
ejemplo claro de estos son los termémetros.

En la TABLA N° 2 se exponela cantidad de UR que se encuentran registradas
actualmente en el laboratorio. Cabe aclarar que existe un PNT en donde se detalla el
procedimiento para dar de alta, codificar y calibrar (si corresponde) cada URaylcpisze.

De esta manera seienta coruna trazabilidad de toda la maquinaria, equipos e instrumentos
disponibles en el LIFEn caso de tener que dar de baja una UR, dicho PNTéameéialla el
procedimiento correspondiente.

Se puede observar enTABLA N° 2 que Mantenimiento cuenta con 100 equipos de
servicio a su cargo. La mayoria de los mismos son equipos de aire acondicionado y extintores.
Si bien se encuentran distribuidos por todas las éareas del laboratorio, stal
Mantenimiento el responsable de su buen funcionamiento.

También se puede visualizar que casi el 20% de las UR existentes son Equipos
Primarios(Ver Grafico N° 7, o sea que tienen incidencia directa en la comtaulide la
produccion. En esta categoria se encuentran la mayoria de los equipos deatoaypor lo
gue exponemos en TRABLA N° 3 un listado de los mismagdenados alfabéticamente

Como se puede observar enTlABLA N° 3, dentro de los equipos primarios existen
algunos artefactos queor definicion deberian estar integrando argripos de UR, pero
dada la importancia de su utilizacién (imprescindibles para algun proceso en pagelds
incluye en esta categoria (por ejemplo: las balanzas categorizadas como equipos primarios
son aquellas que se utilizan para el proceso de fraccionangeates la primer etapa de la
elaboracion del medicameito

Cartera de Productos

\ De Produccién Propia: Atenolol 100 mg
Polvos Pediatricos Cotrimoxazol 400/80 mg
Amoxicilina Susp. 250 mg x 90 mi Diacepan 10 mg
Cefalexina Susp. 250mg x 90 ml Diacepan Gmg
Comprimidos Betalactamicos Enalapril 10 mg
Cefalexina 500 mg Eritromicina 250 mg
Amoxicilina 500 mg Glibenclamida 5 mg
Comprimidos Comunes Haloperidol 1 mg

Haloperidol 5 mg
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Hioscina B.Br 10 mg
Ibuprofeno 200 mg
Ibuprofeno 400 mg
Mebendazol 100 mg
Metformina 500 mg
Paracetamol 500 mg
Prednisona 5 mg
Ranitidina 150 mg
Liquidos

Morfina Jarabé,2% 100m|
Semisolidos

Pediculicida Permetrina 2,75 %
Escabicida Permetrina 5 %

| De Produccién Asociada:

Comprimidos Betalactamicos
Fenoximetilpenicilina 1,5 Millones
Comprimidos Comunes

Acido Acetil Salicilico 500 mg
Dexametasaoam 0,5 mg

Ergonovina 0,2 mg

Metronidazol 500 mg

u f
LABORATORIO
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Sinvastatina 20 mg

Sinvastatina 40 mg

Sulfato Ferroso 60 mg + Félico 0,4 mg
Inyectables

Morfina 1 % x 1 ml

Ampicilina 1 g Liofilizada

Dexametasona 8 mg

Agua Destilada x 10 cc

Liquidos

Gentamicina,3% x 10m} Gotas oftalmicas
estériles

Mebendazol 2% x 30 cc
Hormonales
Levonorgestrel 0,15 mg / Etinilestradiol 0,03 mg

| De Intercambio con el LEM:
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\ Productos con Habilitacion ANMAT

Amoxicilina 250 mg./5 ml. x 60, 90y 120 ml.  Certificado ANMAT N° 52296.
Amoxicilina 500 mg./5 ml. x 60, 90y 120 ml.  Certificado ANMAT N° 52296/2.
Ampicilina 1 gr. ampollas. Certificado ANMAT N° 55.202
Cefalexira 250 mg. /5 ml. x 60, 90y 120 ml.  Certificado ANMAT N° 52314.
Cefalexina 500 mg./5 ml. x 90 ml. y 120 ml. Certificado ANMAT N° 52314/2.
Amoxicilina 500 mg. Comp. Certificado ANMAT N° 54.603
Cefalexina 500 mg. Comp. Certificado ANMAT N° 54.328
Atenolbol 100 mg. Comp. Certificado ANMAT N° 54.599
Enalapril 10 mg. Comp. Certificado ANMAT N° 54.922
Furosemida 40 mg. Comp. Certificado ANMAT N° 53678
Glibenclamida 5 mg. Comp. Certificado ANMAT N° 54.228
Hidroclorotiazida 50 mg. Comp. Certificado ANMAT N°54.167
Hioscina Butil Br. 10 mg. Comp. Certificado ANMAT N° 54.049
Metformina 500 mg. Comp. Certificado ANMAT N° 54.180
Paracetamol 500 mg. Comp. Certificado ANMAT N° 54.235
Sinvastatina 20 mg. Comp. Certificado ANMAT N° 54.487
Ranitidina 150 mg. Com Certificado ANMAT N° 54.403

Capacidad Instalada

La capacidad instalada del LIF se calcula por cada Linea de Producto (descriptas
anteriormente) y se parte de identificar el proceso mas lento de cade estay de alli
estimarla capacidad de faicacion diaria de cada especialidad en particular.

Para las liras de produccion betalactami¢@omprimidos y Suspensiones) y para la
linea de Cremas, el callo se simplifica a raiz dque sea cual fuere la especialidad a
elaborar, la capacidad insadh no varia. Es decir, para l&sehs letalactamicas, producir
Amoxicilina o Cefalexina es iguan términos de tiempos de ejecucion. Para Cremas la
capacidad es la misma si se fabialiculicida o Escabicida.

Partiendo de esta premisa, la capacidathiada anual para estas lineas de produccion
se podra calcular multiplicando los dias laborales por la capacidad diaria de cada linea,
afectdndolos por un factor de seguridad (para contemplar dias de limpieza y paradas
imprevistas). La capacidad diari@ dada linea surge dm promedio relevado a través de
datos histéricos dproducciones pasadas.

Para la linea de producciéon de Comprimiddsneralesel céalculo de la capacidad
instalada anuads mas complejga que, luego de identificar el proceso n&dd (el tableteo
0 compresién), se debe calcular los tiempos y capacidades productivas diarias para cada una
de las 17 especialidades que involucra esta linea. Seria facil deducir una capacidad tedrica
para cada especialidad (siguiendo la metodologi@meniplicada para las otras lineas), pero
la realidad implica una demanda mixta de estas 17 especialidades, donde ya no solo hay q
contemplar la capacidad propiamente dicha, sino que hay que incluir en el calculo la mixtura
a producir; es decir: ¢Qué calatdl de cada especialidsel pued@roducir?
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A partir de esto surge un modelo de célculo que se compartedeexa N° 3 de este
trabajo y que arroja las Capacidades Anuales que se exponeh LA N ° 4

10.4. Capitulo 4: ESTRUCTURA DE COSTOS DEL LIF S.E.

Sistema de Costos

Segun las caracteristicas propias del proceso productivo en la industria farmacéutica, a
nuestro entender, el sistema de costos que mejor se adapta eSosltake por Praesos
acumulandose y registrandose los costogippartamento o centro de costos

Pero como de cada departamento productivo se obtiene una produccion mdltiple, de
manera alternada y no condicionada, los costos acumulados en un periodo se separan para
cada especialidad producida durante el mismo.

Para cada linea, la produccién posee las caracteristicas de ser repetitiva, produciéndose
para un stock, en funcion a la demanda anual estimada que informa la Direccién de Farmacia
de la Provincia para cada aéalendario y segun la cual el area denRilzacion y Control del
LIF realiza los diferentes planes de produccion.

Generalmente a fin deadames se realiza un corte ficticio con el fin de homogeneizar
la produccion en proceso con la produccion termin®adaa ello se utiliza el método de las
unidades guivalentes, definiendo el gradie avance de la produccion en proceso para
igualarlas con la produccién terminada.

Hay una particularidad en este tipo de industrias y consiste en el hecho de que para
elalorar cada especialidad medicinsd,debe cumplir rigurosamente con las especificaciones
preestablecidas sobre las materias primas, equipos, y tiempos necesarios a emplear para
obtener el producto final que cumpla con los estandares exigidos por ANMA&ma&d
cada lote de produccién es estrictamente identificado con un namero, y se conoce al detalle
los diferentes principios activogxcipientes y materiales utilizados en su elaboracion,
identificados cada uno de ellos con un nimero de protocolo.

Se ceenta con un sistema informati(BECFAM), que permite identificar la situacion
precisa, la mat& prima involucrada y el estadle produccion en que se encuentra cada lote
de produccién, permitiendo la trazabilidad del mismo desde que se inicia saei@bhiasta
gue es entregado como producto final a Drogueria Central.

_Si bien se habla de lotes de produccion, no corresponderia utilizar un Sistema de Costos
por Ordenes, ya que la produccion obtenida por linea es continua y para stock, siendo el tnico
demandante Drogueria Central.

Solo en aqgellos casos en los que el Liparticipa de licitaciones para el Estado
Nacional a través del Programa Remediar o para los Ministerios de Salud de otras Provincias,
se utiliza el sistema de Costos por Ordenes, gaterminar los costos especificos de estas
producciones concretas y con un destino diferente al habjtead los que generalmente el
producto final es acondicionado de manera especial, no en estuches hospitalarios, sino en
estuchegticos con detallesle impresion propios de cada programa, etc.
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Centros de Costos

Los centros de costos son los siguientes:

1 Centros Indirectos

GERENCIA GENERAL

DIRECCION Y CODIRECCION TECNICA
GARANTIA DE CALIDAD

PLANIFICACION Y GESTION DE COSTOS
AMINISTRACION, PRESUPUES$O Y COMPRAS
LEGAL Y TECNICA

RECURSOS HUMANQOS Y DESPACHO
SERVICIOS GENERALES

MANTENIMIENTO

OO0 O0OO0OO0OO0OO0OO0O0o

9 Centros de servicios a la produccion

o0 CONTROL DE CALIDAD
o DEPOSITO Y DISTRIBUCION
0 GERENCIA DE PRODUCCION

i Centros de Produccion

o COMPRIMIDOS BETALACTAMICOS

0 COMPRIMIDOS GENERALES

Ambas lineas productivas de comprimidos cuentan con sus correspondientes lineas de
envasado, llevadas a caborpas areas de Blistera Blistera Il y por las areas de
Acondicionado.

0 SUSPENSIONES BETALACTAMICAS EXTEMPORANEAS
o SEMISOLIDOS

Esdecir que el area de produccion posee centros de costos especificos para cada linea
de produccién y por cada proceso que se desarrolla dentro déeellABLA N° 5

En el caso de Suspensionesentisolidos, existe un oo centro para cada una de estas
especialidades, ya que la elaboracion, fraccionamiento y acondicionado se realiza en la misma
area fisica y con el mismo personal, a diferencia de los centros de comprimidos, donde cada
proceso se realiza en un area fisieparada, con maquinarias especificas y con una dotacion
de personal determinado a fin de cumplir con los procesos productivos requeridos.

Definicion de Costos

Existen diferentes expresiones de costo, pero desde un punto de vista econdémico, se
puededéfni r al costo como éoel sacrificio econ:
creacion de valar (1)1
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Existe una relacién coherente entre el objetivo o resultado productivo que se quiere
alcanzar y los factores o recursos gaesacrifican para aloaarlo.

Clasificaciéonde Costos

Existen diversos criterios de clasificacion de costos, y siguiendo a Yd@)inlas
clasificaciones que aportarian utilidad a la gestion empresarial son las siguientes:

1 Segun los elementos involucrados:

Los materiales
La mano de obra
La carga fabril

1 Segun la funcién a la que estan destinados:

Costos de la funcion produccion
Costos de la funcién comercializacion
Costos de la funcién administracion
Costos de la funcién financiacion

f  Segun el grado de evitabilidat

Codos evitables
Costos no evitables

1 Segun el impacto financiero:

Costos erogables: implican una salida de dinero en el corto plazo
Costos no erogablesio representan una erogacion o salida de dinero inmediata o casi
inmediata.

1 Segunsu vinculacién con ebbjeto de costos:

Directos: cuando se vinculan de manera evidente, clara e inequivoca con el objeto de costos,
debido a su naturaleza o funcionalidad.

Indirectos: cuando no pueden relacionarse, vincularse o identificarse con una unidad de costeo
determinad y es necesario realizar interpretaciones para asignar un costo a uno o varios
objetos de costos.

1 Segunsu vinculacion con el nivel de actividad:

Variables: cuando los costos varian sensiblemente ante cambios en el nivel de actividad, ya
sea de manemarogresiva, regresiva o proporcional.

5 Este criterio permite distinguir cuales son los costos que seran evitados al adoptar la decision de
suspender alguna actividad, alguna linea de produaion o alguna sucursal de ventas.
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Fijos: los costos permanecen constantes en el tiempo y no se ven afectados por cambios en los
voliumenes de produccion.

Coste caracteristicos de la Industria Farmacéutica.

En los procesos productivos precedentdma@@scriptos, los elementos constitutivos
del costo de produccion més relevante son los siguientes:

1 MATERIA PRIMA:

Principios activos: el principio activo es la sustancia con actividad medicinal, que especifica
la accion terapéutica del medicamento. e 8escribe con la Denominacion Comun
Internacional recomendada por la Organizacibn Mundial de la Salud como nombre o
denominacion comun usual o cientifica del medicamento.

Excipientes: los excipientes son los componentes del medicamento, distintos migpiori

activo, que se utilizan para conseguir la forma farmacéutica deseada (capsulas, comprimidos,
soluciones, etc.) y facilitan la preparacion, conservacion y administracion de los
medicamentos.

1 MATERIAL DE ACONDICIONADO:

-Material de acondicionado primario: constituye el material que esta en contacto de manera
directa con la especialidad farmacoldgica. Por ejemplo, en el caso de los comprimidos, este
material resulta ser el que forma el blister que contiene a los comprimidos, como los distintos
tipos & PVC (cristal, ambar, etc.) y el aluminio, laminado o no, impreso o a imprimir. En el
caso de las suspensiones betalactamicas orales, lo constituyen los frascos de polietileno de
alta densidad con rosca para tapa Pilfer Proof y vasos dosificadorelssperamas como la
permetrina, el envase primario lo conforma los pomos de polietileno de baja densidad y en el
caso del jarabe de morfina los envases primarios son los frascos de vidrio.

-Material de acondicionado secundario:en el caso de comprimidoss @l envase que
contiene a loslistess. Por ejemplo en el LIHos envases secundarios de los comprinstas
los estuches hospitalarides cualesontiener60 blistersde 10 comprimidos cada uno.

-Material de acondicionado terciario: es el envase daésado al transporte de las
especialidades medicinales y tiene a los envases secundafib3).

17 MANO DE OBRA PRODUCTIVA:

Dentro de la dotacion de personal del LIF SE, se cuenta con personal de planta
permanente perteneciente al Ministerio de Salud derdeincia de Santa Fe y personal
contratado, que después de un cierto tiempo, puede pasar a planta permanente si asi lo
resuelve el Poder Ejecutivo mediante Decreto.

Se tiene bien diferenciado por Departamento el costo correspondiente a las
retribucione al personal permanente y los montos asignables al personal contratado.
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El costo de la Mano de Obra Productiva mas sus correspondientes cargas sociales
(Jubilacién:17,20, Obra social6%) que se carga directamente a la produccion obtenida en
un periododeterminado es la necesaria, segun los tiempos estandares de produccion de cada
Departamento Productivo y valorizada al costo promedio del mismo.

A fin de lograr un estudio de productividad de la mano de obra y de las causas de los
desvios conds estadares existentesse depuran las ausencias pagas por enfermedad,
accidentes de trabajo, licencias ordingyrigriados, horas de descanstr, del total abonado
en el mes en concepto de remuneraciones y cargas soyiaesobtiene el costo de las
Horas de Presencia en Fabricapor Departamento. A este subtotal se le deduce
posteriormente el costo de IoBempos Perdidogpor causas técnicas u otras paradas
transitorias en el sector, aunque el operario efectivamente haya estado en la fabrica, los
cuales en informados por medio de partes que confeccionan los asistentes de la Gerencia de
Produccion, de esta diferencia se obtiene el costo dedogos Netos Disponiblepara
realizar la produccion del periodo. Por ultimo se compara este monto coroetst@stdar de
produccion y sta diferencia es la que se denomimgroductividad Oculta la cual puede
corresponder a diversas razones que no son conocidas y que representan una caida en la
productividad de la mano de obra o una subutilizacion de la miSsta.concepto puede
corresponder a falta de motivaciéralestar general o personal, etc.

Para el desarrollo de los conceptos de mano de obra productiva, improductividad oculta
y técnica antes descriptos, el Departamento de costos del LIF se ha nulddaodeceptos
desarrollados por Rodriguez Jauredtii(13)

En elAnexoN° 4 puede verse un ejemplo de la aplicacion de estos conceptos.

Cabe mencionar, que cuando existen necesidades de produccién estrictamente, fundadas
y el volumen maximo de produccionabteneren horas normales no alcanza para cubrir
demandas determinadas, el lH&bilita un sistema ddorarios Escalonados] cual consiste
en desfasar el horario normal de produccién que es de 7 a 15 y llevark 2l ® mengs
dependiendo de lo planificado; escalonar la presencia de cada operario dentro del
departamento productivo correspondiente a fin de extender el horario de trabajo del
departamento en su conjunto, pero sin que ello implique un aumentocdegda horaria
normal de cada operario. Es decir que nadibajamas de 8 horas diasapero el sector si
permaneceproductivo por mas tiempo del habitual. A fin de que el operario se sienta
compensado por desfasar su horario normal de trabajo, seahabifpago extraordinario por
cada hora trabajada fuera del horario normal de 7 a 15, que representaba uentocosh
50%. Con esto se logra aumentar la productividad, sin que se llegue a pagar horas extras, pero
si con una mejora salarial para el triglor. Estos incrementos de costos en la mano de obra
se cargan a la produccién obtenidaediante el cumplimiento del Horarie&lonado.

1 COSTOS DE CONTROL DE CALIDAD:

El Departamento de Control de Calidad interviene en el proceso productivo desae que |
materia prima ingresa al LIF SE, hasta la obtencion del producto final.

A grandes rasgos, las actividades realizadas por Cadeti©alidad son las siguientes:
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1) Se toma muestra de cada principio activo y excipiente
2) e realiza eControl Microbiol ogica
2.1  Control higiénico e investigacion deatpgenos
2.2  Halo de Inhibicion (A ANTIBIOTICOS)
2.3  Concentracion Inhibitoria MinimGA CONSERVANTES Nipagim y Nipazol)
2.4 ERITROMICINA - PUREZA
3) Luego se realiza éinalisis Fisicoquimico (AFQ)
3.1 AFQ a PrincipiosActivos:
3.1.1. Identificacion
3.1.2. Valoracién
3.1.3. Agua o Humedad
3.1.4. Impurezas
3.2 AFQ a Excipientes:
3.2.1. ldentificacién
3.2.2. Agua o Humedad
3.2.3. Analisisespecifice para cada tipo de excipientes.
3.3 AFQ Envases:
3.3.1. Identificacion
3.3.2. Verificacion de especificaciones técnicas

4) Una vez iniciado gbroceso productivo en cada departamento, se realizan los analisis de la
especialidad a granel (PRODUCTO INTERMEDIO):

4.1 Identificacion
4.2 Valoracion
4.3 Agua o Humedad

5) Al final del proceso serealizan analisismicrobiolégicos a los PRODUCTOS
TERMINADOS:

5.1  Contwol higiénico e investigacion deajpgenos

5.2  Halo de Inhibicior(A ANTIBIOTICOS)

Como se deduce de estacintadescripcion de la intervencion del Departamento de
Control de Calidadlos costos del mismo se cargan a la produccién cowsts variables,
gue depende del nivel de produccion alcanzado en el penjodae por lo tanto esta
presenteen la matriz de costos variables estanéar un lado por los costos de los insumos
consumidos en la realizaci de los respectivos analisisformacion que sebtiene de las
ordenes de compras ejecutadas por el Departamento de Cpmarqse se ata de insumos
de alta rotacion y por lo tanto su costoadiguisicion se vincula con la produccion obtenida
durante el periodo que transcurre hasta queeseitej €nuevo pedido de comprRor el otro
lado se presentgor la mano de obra productiva del departamento en funcién a tiempos
estindares que se tienen del mismo para el desarrollo de las diferentes actividades. Es decir
gue se imputan como costos variablédedar a las diferentes producciones los costos
productivos de control de calidad, no los del costo de la mano de obra del gerente del area ni
del subgerente, tampoco los estructurales o fijos.

1 INSUMOS VARIABLES DE PRODUCCION:
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Dentro de este concepto sacluyen los costos vinculados con los materiales
descartables de proteccion que el operario debe utilizar al momento daringresea
productiva para iniar el proceso productivo. Estos materiales son las cofias, guantes, cubre
calzados, mamelucos, neasas Yy filtros para mascardsambién se contabilizan las bolsas de
200 micragde espesoque se utilizan para transportar la produccion en proceso, como en el
caso de la masa granulada cuando se lleva hacia la compresora y en los comprimidos a granel
gueluego se disponen en cajas para ser llevados afa siguiente de blisteado.

Cabe aclarar que en este concepto no se incluyen las amortizaciones de las maquinas
utilizadas en cada proceso productivo, porque aun se encearpraceso el estudio des
tiempos que tratan vincular la pérdida de vida util de las maquinarias con el uso efectivo de
las mismas. Por el momento, las amortizaggode las maquinarias del Ltenstituyen un
costo estructural, y por lo tanto no variable, vinculado solo tomamscurso del tiempo, y
gue el Departamento Contable registra en los respectivos Anexos de Bienes de Uso.

Asignacion de los costos a la produccion petiodo

En los parrafos anteriores, se han mencionado cuales son los costos mas significativos,
relevantes o caracteristicos de la industria farmacéutica. Los mismos son variables, incluidos
los de la mano de obra productiva, ya que ésta se vuelve proporcional a la produccion a
obtener, por cuanto se han depurado de la misma los componentes imposducti

Ahora bien, laasignacion de los costos a la producc@epende del modelo de costeo
gue se escoja.

Segun la doctrina, existen dos modelos divergentes para representar los hechos
econdnicos en materia de costdgno es el MODELO DE COSTEO VARIABE y el otro
el MODELO DE COSTEO COMPLET{14)

Para el primer modelo, los costos de los productos estan constituidos Unicamente por

sus costos variables, es decir por aquellos costos sensibles o dependientes de las variaciones
en el nivel de actividad gido estas las causas de su modificacion.

Aplicacion delSistema de Costeo Variable

Cuando se realiza una produccion especifica, con un destino diferente al habitual, se
utiliza el sistema de costos por Ordenes, para poder identificar claramente los costo
obtenidos. Se elabora una matriz de costos por cada especialidad en la que se cargan los
consumos estandares de los elementos del costo en los diferentes departamentos productivos
por los que el producto va atravesando hasta convertirse en producapirfotzddo.

Asi se cargan los consumos estandares establecidos, segun la especialidad medicinal de
gue trate,los principios activos y excipientes determinados en las férmulas maestras, los
corsumos de PV aluminio para el caso de los comprimidosedgases, tapas pilff@rof
y vasos dosificadores para las suspensiones betalactamicas, de frascos de vidrio para la
morfina y de pomos para las cremas. A todos se les incorpora también el costo del material de
acondicionado. También se incluyen los costagables de los materiales descartables de
proteccion segun su consumo estandar, asi como los costos variables de control d&palidad.
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el costo dela materia prima, aluminio, PV,Cetc, se tiene en cuenta las mermas y
desperdicios normales, en func@éios distintos rendimientos.

La valoracion de cada elemento se realiza a costos de reposicion.

Se incorpora también el costo de la mano de obra productiva de cada departamento
correspondiente, en funcién a estdndares de tiempo y precios establegdidos@el de la
mano de obra productiva del Departamento Control de Calidad segun la actividad
desarrollada en cada etapa del proceso, del Departamento de Depdsito, por el costo estandar
gue implica el fraccionamiento y pesada de los insumos que sga&nir cada departamento
productivo para dar inicio al proceso de elaboracion y del Departamento de Aguas.

Unaaplicacion practica puede visualizarse eArgxo N° 5

Como se mencioné al iniciar el capitulo, para la pomibn que se destina a satisfacer
la demanda de Drogueria Central y por ende a los hospitales y centros de atencién publica de
la salud, se utiliza el Sistema de Costos por Procesos, homogeneizandose la produccion
equivalente con la terminada e identifiddse las diferentes producciones obtenidas por
departamento de costos.

La informacion del consumo de la materia prima se obtiene de los reportes del
SECFAM, donde esta bien individualizada la cantidad de principio activo y excipientes
utilizada, por logue en la planilla de procesos solo se incluye el total. Luego se cargan los
demas elementos variables del costo ya mencionados.

En elAnexo N° 6 se expone la planilla que se utiliza con estos fines.

Sstema deCosteo Completo

Para el mdelo de Costeo Completo, los costos de los ptoduestan constituidos por
los GostosVariables Uhitarios (CVU) y una porcion o cuota de CostogoF, determinada
ésta por los costos fijos del periodovididos por un nivel dado de agtiad:

Costeo Completo = Costo Variable Unitario + Costo Fijo Unitario.

Este modelo presenta variaciones segun los costos fijos y los niveles de actividad que se
consideren para la determinacién de la cuota.

CLASIFICACION DELOS SISTEMAS DE COSTEO COMETO

Segun los Costos Fijos que se activan:
COSTEO COMPLETO DE ABSORCION PARCIAlson activados solo los costos fijos de
produccion.
COSTEO COMPLETO DE PLENA ABSORCIQMon activados los costos fijos de todos los
centros o departamentos de la empresaplwlas de produccion.

Segun el Nivel de Actividad considerada:
COSTEO COMPLETO SIN CUOTA NORMALIZADA:carga a la produccion real la
totalidad de costos fijos devengados en el periodo.
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COSTEO COMPLETO CON CUOTA NORMALIZADAcarga a la produccion real una
cuota de costos fijos relacionada con el nivel normal de actividad.

Ahora bien, considerando que la cuota de costos fijos a asignar a los productos se forma
relacionando los costos fijos con la produccién, y teniendo en cuenta las clasificaciones antes
expuestas, se combinan las diferentes opciones y resultan los sngdelse exponen en la
TABLA N° 6.

El LIF aplica elcosteo de plena absorcién con cuota normalizada para la valoracion
de inventarios

El total de costo§ijos devengados en el periodo, los cuales no estan vinculados con el
nivel de actividad de manera directa sino que su razon de ser reside en el transcurso del
tiempo, se obtiene de la informacidn suministrada porSistema Provincial de
AdministraciénFinanciera(SIPAF) que los organiza en funcion de un plan de referencia que
se establece para a todos los organismos centralizados y descentralizados de la
Administracion Publica Provincial, con el fin de conocer la gestion presupuestaria y de caja,
asi ®mo los resultados operativos, econdémicos y financieros del sector publico provincial.

Se han modificado algunas partidas, incluyéndose conceptos propios del tipo de
industria que se trata; no obstante ello, el plan de referencia es en esencia elpordoo,
cualel Sistema de Costos del Lijosteriormente desglosa y analiza con profundidad toda la
informacién brindada por el SIPAF y prorratea a los distintos centros de costos segun
diferentes criterios, exponiéndose finalmente enmatiiz en la qe puede identificarse el
centro al cual se imputa el costo y su monto, ademas del % de incidencia de cada centro sobre
el total de centros por un lado y la incidencia de cada tipo de costo fijo sobre el total
devengado en el periodo por el 8tro

Las paridas que agrupan los diferentes tipos de costos fijos y sus criterios de
imputacion son los siguientes:

SUELDOS Y CONTRIBUCIONES PERSONAL PLANTA PERMANENTEES un costo
fijo directo imputado al centro al cual el empleado prestd servicios, es deciuque s
vinculacion con el objeto de costo es evidente, clara e inequivoca.

SUELDOS PERSONAL CONTRATADOCcosto fijo directo correspondiente al personal en
contratado.

En la matriz, los rubros de sueldos mencionados se imputan a los centros no productivos, ya
gue a los centros productivos se imputan Unicamente los conceptos de improductividades

® para el disefio de estas masicel area de costos del L$E ha nutrido de informacion brindada en el
Posgrado Especialidad en Costos y Gestién Empresarial, Facultad de Ciencias econémicas UNR, Mddulo
Costos Industdles, adaptandose las planillas anexas disefiadas por Norberto G. Demonte en trabajo
presentado en el XX Congreso del Instituto Argentino de Profesores Universitarios de Costos "El costeo
Variable y el Costeo por Absorcién en un caso real de toma de desis{@alta 1997)
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descriptos en la mano de obra productiva, mientras que los costos proporcionales de mano de
obra productiva se incluyen en las matrices de costos variables estandares.

UNIFORMES Y VESTIMENTA Es un costo fijo directo, que se asigna en funcién a la
cantidad de empleados existentes en cada area.

PRODUCTOS DE PAPEL E IMPRENTA y UTILES DE ESCRITORI@osto fijo
indirecto, que se distribuye en funcién a un porcentaje estimadsogeiendo mayor en las
areas administrativas.

ARTICULOS DE LIMPIEZA: Costo Fijo Indirecto se distribuye en funcién a un porcentaje
asignado a cada area el cual depende de los metros cuadrados que ocupa cada una de ellas.

REPUESTOS Y ACCESORIOS Y MANTENIMNTO Y REPARACION costo que se
distribuye en funcién a un porcentaje dependiente de las necesidades de mantenimiento de
cada sector. Las areas productivas, depdsito, mantenimiento y control de calidad absorben el
80% de este gasto.

GASTOS DE CONTROL DECALIDAD : Costo Fijo Directo que se asigna a este centro de
costos, incluye el costo de mantenimiento y calibracion de los equipos, el asesoramiento
recibido del personal idoneo en HPLC, los cursos y capacitaciones realizadas por personal de
esta area, et&l costo en mantenimiento y calibracion de los equipos no se considera un
costo variable, porque no se vincula con el nivel de actividad, sino que se realiza en periodos
determinados del afio, respondiendo a un plan de calibracién especifico que otgaeiza e

de Garantia de Calidad.

SERVICIOSBASICOS (Gas, Internet, Teléfono, eicCosto Fijo Indirecto que se asigna en
parte iguales a todos los centros, ya que no existe una medicion cierta que pueda determinar
el consumo proporcional de cada departamen

SERVICIOS TECNICOS Y PROFESIONALESeste concepto comprende los servicios
profesionales de asistencia recibidos, como ser auditorias, asesoramiento juridico,
farmacéutico, informatico, capacitaciones y actualizaciones, setdistribuye sobre todm e

las areas de Administracion, Legales, Direccion TécnieaaBa de Calidad y Control de
Calidad, segun la recepcion de estos servicios.

PUBLICIDAD Y PROPAGANDA Costo Fijo Indirecto, se distribuye en todos los centros
de costos por igual.

GASTOS DE RERESENTACION, VIATICOS Y MOVILIDAD: Costo Fijo Directo que se

asigna de manera especifica segun lo informado en Caja Chica, en la cual se discrimina las
personas y los gastos que cada una de ellas ha realizado en el desarrollo de sus funciones,
comprende ls gastos por pasajes, estadias, viaticos, etc.

SERVICIOS DE VIGILANCIA, LIMPIEZA, POCERA Costo Fijo Indirecto que se asigna a
los centros de costos en proporcidn a la superficie ocupada por cada uno de ellos (s/m2).

AMORTIZACIONES: Costos Estructuralesug informa el Departamento contable segun
planilla de Bienes de uso
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Para distribuir los costos fijos a los departamentos o centros productivos vy
posteriormente a la produccion, se realiza una distribucién en cascada, comenzando con la
distribucion primariale cada uno de los Centros Indirectos hacia si mismos, hacia los Centros
De Servicios a la Produccion y hacia los Centros Productivo, hasta que queda apropiada la
totalidad de los costos de los Centros Indirectos, quedando por lo tanto este centro con un
saldo de cero. Posteriormente se realiza la Distribucién Secundaria de los costos estructurales
de los Centros de Servicios a la Produccion hacia los Centros Productivos en funcion al % de
incidencia que cada uno de estos centros tiene sobre el totarid?asente, el Centro de
Acondicionado cierrasus costos entre Comprimidos Genergd&s47%) y Comprimidos
Betalactamicos (34.53%), al igual que cada una de las Blisteras.

Asi, los costos fijos estructurales quedan apropiados a los cuatro ceattostigos,
para luego asignarse a la produccién obtenida en cada una de ellos.

La cuota de asignacion es diferente para cada especialidad, en funcién a un porcentaje
determinado por la incidencia que cada especialidad tiene dentro de su centro dedproducci
Asimismo, para determinar esta cuota de asignacion se relacionan los costos fijos con el nivel
de actividad normal, y se aplica posteriormente a la produccion real.

Cuando la produccion real resulta inferior a los niveles normales de productividad, se
obtiene una diferencia que constituye una subabsorcidon de costos y que cuantifica la
improductividad u ociosidad del departamento productivo respectivo. Esta subabsorcion es un
costo que se informa como resultado negativo.

Por el contrario, cuando el mvde produccion real supera los niveles normales, aparece
una sobre absorcion de costos que debe deducirse de los costos totales con resultado positivo.

El costeo integral o por absorcion se utiliza para la valoracion de Inventarios, mientras
gue las deisiones gerenciales se toman en base al Sistema de Costeo Variable.

En elAnexo N° 7 se expone la matriz que resume estos conceptos.
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10.5. Capitulo 5:UTILIZACION Y GASTO EN MEDICAMENTOS EN LA PROVINCIA DE
SANTAFE

La Provincia de Santa Fe satisface la demanda de medicamentos del Sistema de Salud
Publico Provincial a través de diferentes proveedores:

9 El Ministerio de Salud de la Nacion
1 Proveedores Privados mediante licitaciones o compras directas que realizaspitales
1 Laboratorios Publicos como son el LEM y LIF, de la provincia de Santa Fe.

Estructura Sanitaria en la provincia de Santa Fe

En noviembre de 2011, el Ministerio de Salud de la provincia de Santa Fe publicd, a
través de la Sala de Situacide Salud un listado con la cantidad de efectores con que cuenta
la provincia, identificando establecimientos publicos y privados. EI mismo se muestra en la
TABLAN® 7.

Poblacion con cobertura de Obra Social y/o Plan deu8&al

Tomando como referencia la publicacion del INDEC del afio 260RBo bl aci - n p «
cobertura de obra social y/o plan de salud privado o musedfin departamento, urbana o
rur al y gr ug 42% deall@ poldadi@ndde la provincia de Santa Fe no pasee
cobertura de una Obra SocjalS) ni puede acceder a un plan de salud privaty TABLA
N° 8). Este porcentaje representa aproximadamente 1.260.000 pemoniside se destaca
dentro de ella con el 42% la poblacigrire 0 y 19 afios de edad, seguida por el segmento que
va desde los 20 afos hasta los 39 afios (con un 32%) y por ultimo la poblacion que va desde
los 40 afios en adelante (con un 250¢gr Grafica N° 8para un analisis maietallado.)

Paralelamente es interesante ver que de este total de personas sin cobertura, el 90%
pertenece a zonas urbanas y solamente el 10 % reside en zonas(Mealésafico N° 9)

Si se observa IZABLA N ° 8 se mdria seguir analizando diferentes indicadores, pero
es una tarea que excede los limites de estudio de esta investigacion.

Medicamentos esenciales en la provincia de Santa Fe

Periddicamente en la provincia de Santa Fe se va publicando a través delfjpaatal
del gobierno las actualizaciones destado de Medicamentos Esencialedgel primer
nivel de atencidon que se suministran desde el Nivel Central.

Este listado es un vademecum creado en el afio 1993 como parte del Programa
Provincial de Medicamento&senciales que surge en base a lo propuesto por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y el Formulario Terapéutico de la Provincia.

Todas las acciones de compra, administracion y dispensa de medicamentos de
atencion primaria se rigen bajo este listgtter TABLA N° 9)
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Sistema de Gestion de la Demanda (SISGEDEM)

El LIF SE ha contratado a profesionales idéneos en la materia para que desarrollen un
sistema de gestién de lerdanda con el propdsito de contar con unaan@enta estratégica
de analisis de mercado que contribuya a optimizar la toma de decisiones en su proceso de
planificacion corporativa (informacion sobre posicionamiento de los productos LIF,
posibilidad de desarrollar nuevos productos en funcion a esfo, g que también contribuya
a la toma de decisiones para el resto de los actores de la Salud Publica Provincial, ya que
constituye un sistema unico, carente de modelos similares.

Con ello se intenta definir y coordinar todas las fuentes de demandsnijertes de los
clientes naturales (&ctores de Salud Publica Provincial) construyendo con ellos una sinergia
de manera que el sistema productivo del LIF pueda usarse de manera eficaz y el producto
llegue en cantidad, tiempo y forma.

Para el desarrolle implementacion de este sistema, se realizé en una primera etapa, el
analisis diagndstico y desarrollo del proyecto integral de trabaggo, se implantéa Base
de Datosen el servidodel LIF y se comenzd con la carga de informacion a la base de dato

En una tercera etapa, se comenzaron a generar los indicadores necesarios para la toma
de decisiones.

Asi, actualmente este sistema permite generar 11 (once) reportes, de los cuales pueden
hacerse numerosos estudios y/o analisis y obtenerse impodantéssiones.
Los reportes que pueden obtenerse son los siguientes:

1 Consumo consolidado por producto, por ranking:muestra el consumo de todos los
productos, ordenados por ranking de gastos o unidades y su representatividad sobre el
total.

1 Consumo de poducto por cliente: permite la comparacion de precios y consumos de
cada cliente, cantidades totales, en unidades, pesos y precio medio ponderado.

1 Consumo por presentacion por producto muestra el consumo de todas las
presentaciones definidas, por ejemgdanprimidos.

1 Consumo por subgrupo terapéutico por producto:muestra el consumo de todos los
subgrupos terapéuticos definidos, segun clasificaciéon ATC.

1 Participacion sobre el consumo total de productos de fabricacion propia del LtF

totaliza en unidades yepos, el consumo de los productos LIF pudiéndose compara con el

total de productos consumidos, determinando su participacion.

Cobertura: de consumo, por ejemplo de clientes, zonas, camas.

Sensor de precioscompara los precios por producto de los dissrtlientes, mostrando

los que representan diferencias con el precio %.

Sensor de consumoddem anterior pero sobre cantidades.

Evolucion de consumo:muestra una evolucién historica del consumo en unidades o en $

segun distintos criterios: producto, grupanatémico terapéutico, subgrupos,

presentaciones, etc. Puede referirse a meses, bimestres, anual, etc.

1 Evolucion de precios:idem que el anterior pero sobre precios.

= =

= =
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1 Filtros: para obtener informes a medida del usuario, mediante el cruzamiento de la
mayotia de los datos.

Consumos anuales de medicamentos en la provincia de Santa Fe

Del SISGEDEM pudo extraerse la informacién que en el periodo compremdidoeé
afno 2009 y el 2011, largvincia de Santa Fe ha invertido, para cubrir la demanda de
medicameto de los servicios publicos provinasl municipaés y comunatsun promedio
anual de $ 110.243.230, con un total de 112.993.2858idades medicinales provistas. El
gasto acumulado en estos ultimos tres afios fue de $ 330.729.695,98.

Haciendo un andis tipo curva ABC de lo expuesto, se concluye que el 75% del total
del consumo anual promedio de medicamentos en los efectores publicos de la provincia de
Santa Fe, se concentra en 43 especialidades medicinales, sobre un total de 724 especialidades
informadas por el SISGEDEM, siendo la especidlisads consumida Enalapril 10 mg.
comprimidos (10.8 millones de unidades consumidas al ait@)segundalbuprofeno 400
mg. comprimidos (8.2 millones). El 25% restante lo constituyen 694 especialidades.

El mismo analisis realizado sobre gastos en lugar de unidadega que el 75% del
gasto se distribuye en 110 tipos de especialidades diferentes, mientras que el 25% restante en
614 tipos de medicamentos. La especialidad que implica un mayor gasto en p&sos es
solucion fisiolégica de cloruro de sodio por 500 ml y la segunda Lopinavir + Ritonavir comp.
Las 43 primeras especialidades concentran el 54% del gasto total.

Ver TABLA N° 10 y TABLA N° 11 que resumen los analisis ABC por unidades y por
pesos respectivamente.
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10.6. Capitulo 6:INCIDENCIA DEL LIF EN EL MERCADO DE MEDICAMENTOS

Luegode un largo recorrido descriptivo y exploratorio, que comenzé con todo un marco
histérico paraencausarnos era lactualidad y entender la misma desde su gestacion, que
siguié con la descripcion basica de todo el mercado de medicamentos hasta llegar a la
exploracién minuciosa de la organizacion LIF (su estructura, funciones y sistema de costos),
llegamos a este cdplo explicativo,en donde intentamos abordar todas las respuestas a los
cuestionamientos que nos planteamos al inicio de esta investigacion. Es intencion por lo tanto
mostrar a continuagn por quéel Laboratorio Industrial Farmaceéutico es un claro ejerdgl
gue la Produccién Publica de Meamentos es eficaz, eficiente e incidente en el mercado de
medicamentos.

indice de Herfindahl e Hirschman (IHH)

Este indice eta suma de las "cuotas de mercado" al cuadrado de las empresas que lo
componenLosresul ados pueden ir desde cerca de 0 (nd
de 10.000 (mercadmonopolicq.

En laTABLA N° 12 se expone un listado con las especialidades producidas en el LIF,
referenciando cada unk ellascon la cantidad de proveedores existentes en el mérdado
dichos parametros fue posible calcular el IHH para comprender el grado de concentracion de
mercado de cada medicamento.

Cabe aclarar que para la confeccion de estos indices, al no conocécilaagain real
de cada proveedor en el mercado (cuota de mercado), se considerd que el mismo se dividia en
partes iguales entre todos los competidores. Por ejemplo la Glibenclamida 5 mg. Al
registrarse 4 proveedores, consideramos que cada uno partieipah@5% de ese mercado.
La intencion de este calculo no es conocer la segregacion exacta de la competencia sino
obtener una nocién de cuan concentrada esta la oferta.

Si analizamos dicha tabla, podemos observar que existen especialidades en las que el
mercado se encuentea un total monopolio como es el caso de la Hioscina Butil Bromuro 10
mg. en comprimidos (tan solo un proveedor). Mientras que en el otro extremo se encuentran
especialidades como la Amoxicilina 500 mg con una oferta en manos de Zedwoms
(competencia perfecta).

Lo interesante de este calculo fue observar que seis especialidades que produce el LIF,
no se encontraron en el Manual Farmacéutico, es decir que no se hallaron proveedores que las
ofrezcan en el mercado. (Ver especialidadesaltadas en amarillo @ABLA N° 12) Esto
deja una puerta abierta a la hora de pensar en mercados potenciales en el futuro, y mas aun,
pensar en comenzar a exceder los limites del mercado publico de medicamentospetia co
tambiénen lo privado.

7 El nmero de proveedores esté extraido del Manual Farmacéutico Kairos.
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Provision de medicamentos

9 Intercambio LIF -LEM

Desde hace 7 afios , e independientemente de los partidos politicos de turno de las
administraciones provinciales y municipales, se ha llevado a cabo un proceso de intercambio
entre el LIF y el LEM de la Municipalidad de Rosariale especialidades medicinales
elaboradas en ambos laboratorios en cantidades equivalentes desde el punto de vista
monetario. EI LEM aporta especialidades que se utilizan en el sistema publico diesalud
provincia, y el LIF lo hace con especialidades que se distribuyen en el sistema publico de
salud de la ciudad de Rosario.

Estos intercambios se realizan a razén de dos por afo, y se debe hacer notar que las
cantidades intercambiadas se han idoeim@ntando sensiblemente desde sus comienzos en el
afo 2004 hasta el dia de hoy.

Puede decirse que este trabajo que se viene realizando en forma conjunta por ambos
laboratorios se ha establecido a nivel nacional en ejemplo de politica de estado y cooperaci
estratégica.

1 Plan Remediar

El LIF a lo largo del tiempo se ha enfrentado a distintos desafios, siempre con la
premisa de la atencion a las necesidades de la sociedad en materia de salud, no solo a nivel
provincial, sino también del resto del pais.

Como ejemplo de estos desafios se puede mencionar el haberse convertido en proveedor
del Programa REMEDIAR del Ministerio de Salud de la Nac&mprimera instanciade
forma directa y luego pdicitacion publica internacional, logrando de esta forma abase
a todo el pais con medicamentos producidos por el Ckbe destacar que ganar una
licitacion de esta indole muestra a las claras el grado de competitividad y eficiencia que el LIF
tiene frente al mercado competidor (ganar en la oferta de una eslaetialgnifica que el
LIF pudo ofrecer dicho medicamento a un costo mas barato que el resto de los competidores,
en su mayoria privado)

En Abril de 2008, el Ministerio de salud de la Nac#mnite la Rsolucion N° 286, por
la cual se @a el Pograma Naanal para la Produccion Publica de Medicamentos, Vacunas
y Productos MédicosEs asi que el LIF se convirti6 en el primer laboratorio publico
proveedor de la nacion, abasteciéndole en esa oportunidad al Progranedidg®Cefalexina
500 mg en comprimidos.

En 2009 provee al Remedi@tibenchmida 5 mg., Amoxicilina 500 mg. Paracetamol
500 mg (todosen comprimidok destinadaeste ultimoa la campafia nacional de lucha contra
el Dengue.

1 Anticonceptivos LIF
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Desde 2009 el LIF elabora anticonceptivos quedstribuidos en forma gratuita en los
hospitales publicos y centros de salud de todo el territorio provincial.

La elaboracion de los anticonceptivos surge de una decision del estado provincial como
consecuencia de la provision discontinuada que realifmtNacion a través del Programa
Nacional de Salud Sexual y Procreacion responsable. Es asi que el LIF se convirti6 en
elaborador de anticonceptivos, por primera vez, con marca estatal. Este fue un hecho inédito a
nivel nacional.

1 Medicamentos Huérfanos

En 2010 el LIF elaboré un medicamento de los llamados huérfanos, que son aquellos
gue las compafiias farmacéuticas no producen por ser poco rentables, para un nifio formosefio
gue padece una rara enfermedad y llevaba ocho meses sin la medRacibatarsale una
Unica medicacion efectiva para el tratamiento, la ANMAT aprobd una excepcion a la norma
que restringe el uso de la efedrina como materia prima de la industria farmacéutica,
permitiendo de esta forma que un laboratorio publico produjera la preéantac
comprimidos de 5 mgle este principio activo y le asegurase la provision futura al nifio.

Asi fue que el LIF asumié semejante desafio de pro@éste medicamento, poniendo
toda su capacidad tecnologica y humana para que este nifio formosefia gegligr con su
tratamiento y brindarle, de esta forma, una mejor calidad de vida.

Lo inédito de esta cuestion es que este tipo de producciones seria irrisorio pensar
ejecutarlas en un elaborador privado en donde la rentabilidad se antepone a todo. La
produccion realizada para este nifio formoserio, significo para el LIF sacrificar muchas horas
productivas, eficiencia, rentabilidad, etc. por tan solo la vida de una persona. Es aqui donde se
muestra con acciones que la mision, vision y valores organizagoestablecidos por la
Direccion son reales.

1 Convenios

En lo referente a la posibilidad de poder proveer medicamentos a otros sistemas de
salud publicos, se han suscriptos convenios de cooperacion e intercambio con lagaprovinc
de Rio Negro y Entre RioSe encuentramdemasen tramite acuerdocon las provincias de
Buenos Aires y San Juan.

Es de destacar que el LIF a través de la modalidadPrdducciones Sociadas
mantiene constantes relaciones comerciales y de produccién con industrias privagas, esta
relaciones le otorgan capacidad para trabajar e intercambiar en niveles de gestion y calidad
similares, y hasta a veces superior, a la actividad privada.

Enmarcado en la Red Provincial de Produccion Publica de Medicamentos se realizaron
convenios de dmrrollo e investigacion con la Universidad Nacional del LitQdiNL) y la
Universidad Nacional de RosarfNR), mas precisamente con la Facultad de Bioquimica y
Farmacia de la UNR, con la cual se encuentra en curso intercambios de servicios, desarrollo
de farmacotecnia, estudios de estabiljdadinvestigaciéon y desarrollo relacionado con
especialidades huérfanas como el Benznidazol.
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En cuanto al convenio suscripto con la UNde acordaron una serie de actividades
orientadas al desarrollo de la orgawin, con la finalidad de tener continuidad en la
capacitacion del personal, en especial a nivel gerencial.
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Tasa de Rentabilidad

La tasa de rentabilidad de una empresa permite determinar el rendimiento obtenido
durante un ejercicio econémico o periatiterminado, relacionando las utilidades de dicho
periodo con el patrimonio neto, con los activos totales o con los activos operativos.

En el caso del LIFsu determinacion es distinta, ya que esta sociedad no persigue un fin
de lucro, y por consiguientearece de utilidades. Sus ingresos provienen del Presupuesto
Provincial.

No obstante ello, el LIFha encontrado la manera de poder medir los rendimientos
anuales o de periodos intermedios de su gestién a través Taesdade Retorno Interna
Invertida(TIRI):

Internamente, se ha dispuesto que periodo a periodo se evallen los rendimientos, pero
no en funcion de las utilidades sino en funcion de los ahorros. ¢ Qué ahorros? Los ahorros que
supone para el Estado Provincial Santafesino, que es el Unicalsbki&, que este produzca
internamente los medicamentos que distribuye gratuitamente a los servicios de salud
provinciales y que de ser de otra manera, debiera adquirirlos a titulo oneroso de otros
laboratorios y/o droguerias privados o publicos.

Para pder cuantificar éste ahorro se valla el total dedaycion obtenida por el LIF
en un periodo de tiempo al menor valor publicado por el Manual Farmacéutico Kairos. Para
ello se multiplica el menor precio publicado en dicho manual a la fecha del cédcolda
una de las especialidades medicinales por la cantidativafeente producida en el LIF
Luego se relaciona el costo de produccion de dichas especialidades con la suma del menor
valor Kairos indicado precedentemente y asi se obtiene la TIRI, coremor es ése valor,
mayor ahorro significa.

Por ejemplo, durate el ejercicio 2010, el LIprodujo:
1 93.417.328 comprimidos
1 433.737 frascos de suspensiones extemporaneas
1 147.821 pomos de crema
1 929.401 unidades liquidas (ampollas, goteros, frascos)

El valor total de esta produccion, valuando cada una de ellas al menor valor publicado
por el Kairos alcanzo a $60.010.387,35. El costo de produccion totalizé $ 16.303.645,57, por
consiguiente, la TIRI de este periodo fue del 27,16%.

Este indicador da cuenti la evoluciérperiddicade la rentabilidad del LIFmedida en
términos de ahorro. Luego puede analizarse si las variaciones en el valor de la TIRI
corresponden a aumentos o disminuciones en el precio de meecldopdoductos ofrecidos,
por las varia@nes del Manual &macéuticpo si corresponde a variaciones, positivas o
negatias, en los costos de produccion
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Otros Indicadores

La TIRI es el indicador pagxcelencia que tiene el Ligara medir sus resultados de tipo
financiero, pero también exist@tros que son IRentabilidad a Valores de Referencia Por
Linea de Produccién por medio del cual se valorizan los productos de cada linea de
produccion a los precios de referenciagego se deducen los costos gwcionales de
produccion y por ultimdos costos directos de la linea. A la suma de las rentabilidades de las
lineas de produccion se le deducen los costos indirectos totales y asi se obtiene la rentabilidad
del Laboratorio en su conjunto, pero una rentabilidad medida en términos de precios de
referencia, porque como se dijo, el objetivo central del LIF es la distribucién gratuita de su
produccion a Drogueria Central y no la obtencién de utilidades.

También mide la satisfaccién al cliente a través de indicadores en los que puede
apreciarse elimel de cumplimiento en un periodo determinado, con la demanda que realiza
Drogueria Central y el LEM.

Se identifican los desvios en las areas productivas, ya sea por problemas técnicos,
farmacaécnicos roturas de equipos, desvios en los estandareslifgsencias de precios,
rendimientos o mixtosSe evalia la productividad por departamento, como se indico
precedentemente, se determinan los niveles de improductividad técnica y oculta, los
aprovechamientos de la capacidad instalada, los niveles dedadig®ir diferencia entre la
produccion real de un periodo y la produccion normal, determinandose las sobre o sub
aplicaciones de costos.

En cuanto a la satisfaccion e incentivos a los recursos humanos, se cuenta con
indicadores que evaltan los premias psistencia y productividad recibidos, comparando un
periodo con otro, las compensaciones recibidas por horarios escalonados. También se cuenta
con indicadores que muestran las horas de capacitacion interna y externa recibida por el
personal.

El Sistera de Costos en el LIF como herramienta de gestion.

Dentro del escenario de arduo crecimiento en el que el LIF se encuentra, surge la
necesidad de contar con informacion oportuna, precisa, fidedigna, con mayor detalle y con
una exposicion diferente y queejor represente la realidad econdmica, financiera y
presupuestaria del laboratorio.

El desarrollo de la estructura de costos, junto con sistema de informacién que pueda
responder a estas necesidades es incipiente, y aun falta mucho camino para neejorer.y
Se encuentra en estudio el desarrollo de un sistema de costos ABC (Activity Based Costing)
gue permita determinar el costo de cada una de las actividades y procesos gue se llevan a cabo
en el LIF y que consumen los productos.

Sin embargo, es naho lo que se ha logrado, al considerar a esta empresa publica, que
inicialmente contaba solo con un sistema de Contabilidad Patrimonial, cuya informacién era
Unicamente expuesta en los Estados Contables tradicionales exigidos pWoritass
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Contables Presionales, y ® cambio ahora, se cuenta con un sistema de gestion que produce
informacion necesaria para la toma de decisiones internas.

Cabe resaltar quento con el Balance Contable del Ejercicio econdmico 26LL|F
presentétambién el Balance Soel para dar a conocer la interaccién del LIF con la
comunidad de la que forma parte, su aporte y responsabilidad social, el grado de
cumplimiento de las politicas propuestas Yy el nivel de satisfaccion de los clientes internos y
externos.

A través deliso detécnicas del andlisis marginal, el LIF teenado decisiones como la
adquisicdon de una camionefaara cumplir con las entregas de productos a Drogueria Central
y al LEM de Rosario, asi como a otras provincias cuando resulta necesario.

El desarrobb de un Sistema de Costos en un Laboratorio Publico es posible y necesario.
Y juega un rol fundamental a la hora de medir eficiencias y gestionar mejoras productivas y
organizacionales en su conjunto.

Actualidad

Desde su creacion hasta la actualidadlElfue enfrentando distintos desafios que la
realidad le fue imponiendo, con el principal objetivo de cubrir la demanda de medicamentos
de distribucién gratuita en el sistema de salud provincial, haciendo de los recursos que
dispone un uso racional y efeqt para satisfacer todas las necesidades de la sociedad.

El cliente principal del LIF es la Drogueria Central, la cual a su vez distribuye los
medicamentos del LIF y de otros productores a los cinco nodos que abastecen a las cinco
regiones en que estiévidida la provincia. Estos nodos son los responsables de la distribucion
a los hospitales y centros de salud.

Cuando habl amos de Aotros productoreso,
proveedor provincial ya que la cartera de productos detdédxio no cubre la demanda total
de las especialidades que requiere la provincia.

Sin embargo, es muy interesante observar que el LIF ha participado durante los
periodos 2006 a 2010 aproximadamente con el 94% de las unidades farmacologicas que la
Provircia de Santa Fe ha aportado al sistema publico provincial para Atencién Primaria de la
Salud.Y si consideramos al Sistema Provincial de Salud en su totalidad, el LIF ha aportado
con su produccion el 64% de las unidades farmacoldgicas utilize#gasrafico N° 10

Este indicador se potencia si lo relacionamos con otro que nos dice que el LIF para
realizar toda esta producciéon ha utilizado en 2010 el 11,5% del monto total invertido por la
provincia en mdicamentosEs muy significativo también, el dato de que el LIF para realizar
dicho aporte, que es similar afio a afio, ha demandado recursos crecientes en mucho menor
grado de lo que ha crecido la inversion total de la provincia en medicanmdigosas ge el
gasto en medicamentos en la provincia crecié en un 181% en cinco afos, el presupuesto del
LIF solamente se increment6 un 93% (casi la mitedy.Grafico N° 11
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Otro dato de gran significacion y que constituye, eatres, un indicador importante
de eficiencia y gestidn racional de los recursos es que si se valorizara la produccion del LIF al
precio mas bajo que cada especialidad producida tiene en el Manual Farmacéutico arrojaria
para la produccién 2010 una suma$d@0.010.385,37 contrastando con el presupuastcet)
LIF utiliz6 ($16.303645,6). Es decir, que la provincia al comprarle dFL estd pagando
solamente un 27,% del menor precio del Manual Farmacéutier Grafico N°12

El contexto actual de la empresa esta marcado por una apuesta fuerte a una politica que
tiende a potenciar su capacidad de gestion, con lo cual el laboratorio se encuentra en
permanente crecimiento, lo que implica una mayor complejidad en todatiangds la
organizacion y una mayor exigencia operativa, haciendo necesario optimizar los procesos
productivos y de servicio.

Este camino de crecimiento e innovacion constante, tanto de tecnologia como de
procesos organizacionales, colocan al LIF como dmdos actores principales de la ultima
gestion de gobierno. Sus indicadores econémicos, su eficiente gestion, su rapida respuesta,
hacen al Laboratorio Industrial Farmacéutico mas que una empresa publica ejemplar, un
modelo de gestion publica eficiente.
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10.7. Conclusioén

El LIF adopta la figura juridica de Sociedad del Estado, donde el estado santafesino es
el tnico accionista. Es dirigida por un Directorio cuyo presidente es el Ministro de Salud de la
Provincia.

El LIF esta sujeto al contralor de los orgamos de control propios de la administracion
publica provincial (Tribunal de Cuentas de la pnaia, Sindicatura General de la Provincia),
un auditor propio de las sociedades andénimas comerciales y una sindicatura privada externa.

Anualmente destina $o recursos que percibe por medio de la aprobacion del
Presupuesto Provincial, a la industrializacion de productos quimicos, industriales y
medicinales, por si, por intermedio de terceros, 0 asociada a terceros, para luego abastecer
prioritariamente a loservicios de salud publicos provinciales, municipales y comunales.

Actualmente se encuentra ante un escenario cambiante, con un horizonte en el cual
aparecen nuevas oportunidades, con la posibilidad de mayor penetracion y permanencia en el
segmento del ercado nacional, produciendo para los Ministerios de Salud de otras
provincias argentinas, asi como para el Programa Nacional Remediar.

Para responder atas nuevas exigencias el Lifa constituido un Fideicomiso Publico
de Administracion e Inversiorodde el Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe es el
Fiduciante, siendo la misma también el Beneficiario y el LIF SE es el Fiduciario,
administrador de los fondos, y cuyo marco lo constituye el Programa de Provincial de
Produccion Publica de Meadamentos, cuyo objetivo es la promocion y fortalecimiento de la
produccion publica de medicamentos en el ambito provincial, municipal y comunal y que le
permite actuar con caracter empresarial, sin la asistencia de recursos provenientes del
Presupuesto Eatal y comercializar sus bienes y servicios a precios de mercado.

A esto se suma la aprobacion de la Ley N° 26.688 que prioriza la produccion publica
de medicamentos, si bien aun carece de reglamentacion.

En los dltimos 4 afios se han realizado mejedalicias, ampliaciones y remodelaciones
de las areas productivas como las de Comprimidos Generales en la que se ha aumentado la
capacidad productiva en un 100%, se han adquiridos nuevos equipos en Control de Calidad,
Estuchado, etc.

Se han incorporadmuevos Departamentos como los de Atencion de la Demanda,
Planificacion, Control y Gestion de Costos, dentro de la Gerencia de Produccién se cuenta
con nuevos asistentes que colaboran con la recoleccion y procesamiento de informacion
relativa a evolucion @ la produccién, asi como personal dedicado al mantenimiento
preventivo del parque de maquinari@edos estos cambios apuntan a la megonatinuade
toda la organizacion, intentando llevar a esta por el camino de la eficiencia.

Se han adoptado nuevasciicas que permiten un mayor rendimiento, sin elevar
sustancialmente los costos, como lo es la habilitacion de un sistema de horarios escalonados,
en situaciones en las que urge aumentar dalymcion, logrando que el LIpermanezca
productivo por un tofade 19 horas diariasn lugar de las 8 horas habituales
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Es decir que eLIF cuenta con la capacidad de produccion, de organizacion y de
gestion necesaria, en un marco juridico y legal adecuado pamalic con sus objetivoy
asegurar el acceso de nwathentos esenciales a la poblacién de la Provincia de Santa Fe
carente de recursos y que no puede adquirir los medicamentos en el mercado privado.
Medicamentos que cumplen con estandares de calidad y eficacia, habilitados por ANMAT.

En algunos paises &encion de lssalud esta a cgo de entes privados Unicamente. E
otros solo en manos estatalesey nuestro pais en cambio, el Estado inteevieamo
financiador, demandanteeguladory proveedorde los servicios de saluén un mercado
imperfecto, emue las fallas del mismibacen necesargu intervencion y correccion.

El gasto promedio anual que el Estado Santafesino ha invertido para satisfacer la
demanda de medicamentos de los servicios publicos de salud provincial, municipal, y
comunal en los lnos 3 afios ha ascendido a la suma de $ 110.243.231,99, con un promedio
anual de 112.993.284 de unidades medicinales provistas.

El LIF constituye uno de los instrumentos mas eficientes con los que cuenta el Estado
Provincial para dar cumplimiento a sulighcion de garantizar la salud que surge como
necesidad privada por un lado, porque el individuo necesita estar bien psiquica y socialmente,
pero que pasa a ser publica al asumir el Estado su provision a través del Presupuesto Publico
Provincial.

Perotambién el Labotario Industrial Farmacéutic@sta en condiciones de competir, y
de hecho asi lo hace no solo a nivel pmoidl, sino a nivel nacional a la par deandes
laboratorios privados, a través de una participacion, cada vez mas dinanticitacgones
publicas y privadas a precios competitivos, resultando ganador en muchas de ellas,
volcandose los beneficios a la sociedad en su conjunto.
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11.2. Gréfico N° 27 Distribucion Funcional por Niveles

CANTIDAD DE EMPLEADOS POR NIVEL FUNCIONAL

Fuente: Elaboracién Propia

11.3. Gréfico N° 3i Disefio de la Organizacion
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Fuente: Elaboracion Propia
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11.4. Gréfico N° 41 Esquema de Lineas Productivas
AREAS PRODUCTIVAS
I
—_—— e i el YO0
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Fuente: Elaboracién Propia

11.5. Gréfico N° 57 Esquemade Comunicacion Interna

Reunion ge

Reunion
Operativa
’

?

LABORATORIO
INDUSTRIAL

FARMACEUTICO
SE

Pagina 76



LABORATORIO
INDUSTRIAL
Gobemods S gARMACEUTIGO
E

11.6. Gréfico N° 61 Responsabilidades en la Comunicacion Interna
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DIRECCION ,
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- N

11.7. Gréfico N° 77 Segregaciéon de Unidades Registrables

B EQUIPO DE SERVICIO

O EQUIPO PRIMARIO

@ EQUIPO SECUNDARIO

O INSTRUMENTO CALIBRABLE
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11.8. Gréfico N° 871 Poblacién sin OS ni Plan de Salud por edades

Poblacién sin Obra Social ni Plan de Salud Privado por e dade
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11.9. Gréfico N° 9- Poblacién sin G ni Plan de Salud por lugar de residencia

Poblacién SIN cobertura de obra social y/o plan de salud privado segun su |
residencia
(
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11.10. Gréfico N° 107 Evolucion porcentual del Aporte del LIF en la provincia.

Evolucion del porcentaje de unidades aportadas x la Produccién
LIF sobre el total consumido en la provincia
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Fuente: Elaboracion Propia

11.11. Grafico N° 11 Variacion del Gasto en medicamentos. Provincia vs LIF
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Fuente: Elaboracion Propia

11.12. Grafico N° 127 valorizacién de Produccion LIF(2010) a menor precio de Manual Farmacéutico

$60.010.387,4

$16.303.645,6

Manual Farmaceutico Costo Directo de Prod. LIF L, .
Fuente: Elaboracion propia
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